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PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE ANEXOS CON REGISTROS 
CORRESPONDIENTES A ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para el correcto manej “ua la 


documentación presentada por las empresas como sustento de las pruebas de esibilidad. 


2. ALCANCE: 
Todas las Solicitudes de Registro de Productos Veterinarios en forn. to papel que requieran 


un anexo para avalar los resultados presentados de los estu*ios la estabilidad. 


3. AREAS AFECTADAS: 


Area Técnica Química y Área Administrativeta.la Mirección de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES: 

> 
Director de Productos Veterinarios. 
Supervisores técnicos químicos. 


Personal administrativo. 


5. PROCEDIMIENTO: 

a) El personal administrativo de mesa de entradas aceptará anexos de estudios de 
estab11 daa para expedientes en formato papel solo si los mismos se encuentran 
en soporte digital (preferentemente CD para facilitar su anexado). 

b) La nota presentada por la firma junto al soporte digital conteniendo el anexo, será 
adjuntada al correspondiente expediente por el personal administrativo a cargo de la 
tarea. El CD debe incorporarse para ello dentro de un sobre que, al igual que la nota, 
debe ser foliado siguiendo el orden consecutivo de las fojas. 


c) Se asignará el expediente al sector químico para su evaluación por sistema SIGED. 
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d) El supervisor técnico químico asignado para la evaluación del estudio de estabilidad 
dejará constancia en el informe técnico de que el anexo contenido en el sopor*a.digr'al 
ha sido evaluado y enlistará a continuación las observaciones que correspondan 


siguiendo el modelo del Anexo 1. 

e) En caso de que el estudio y su anexo no posea observaciones‘ ya sea enprimera 
instancia o luego de la respuesta al informe, el supervisór técsicu. químico dejará 
constancia de que el mismo ha sido cumplimentadozatis actoriamente y detallará 
las condiciones de conservación y período de yatida aceptado siguiendo el 
modelo del 
Anexo II 

6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuid > al pe-soñal del Área Técnica Química y 


Área Administrativa (Anexo II). 


7. 
ANEXOS 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 
%, Modelo de Informe Técnico para evaluación de estudio 
de 


estabilidad con observaciones. 
Modelo de Informe Técnico para evaluación de estudio 
de 


l ANEXO I 


estabilidad sin observaciones. 
SNAHE ¡CIAS Listado de distribución del procedimiento. 


Resolución SENASA N? 1642/2019 del 
MRPYV. 


e Resolución 482/2002. Punto 12. 
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9- HISTORIAL DE CAMBIOS. 


Fecha de vigencia Cambios efectuados 
04/07/2016 Creación del procedimiento. 


02/03/2020 Actualización de las Direcciones según 
organigrama SENASA vigente en todo el documento. 
Adecuación de la redacción del título del POE, 
Incorporación del Historial de Cambios, 
Actualización de 1.Objetivo, 2.Alcance y 5.Procedimiento 
en función al manejo de anexos de. estabilidad que se utiliza 
en la actualidad. Se dejan de aceptar anexos en formato 
papel. Se adecua la redacción de los apartados mencionados. 
Se actualiza el número. de anexo en el ítem 6.Distribución 
del Procedimiento. 
El punto 7.Anexos se actualiza en función de los nuevos 
anexos; 
El punto 8.Referencias se actualiza con el número de la 
nueva Resolución del MRPV. 


Se adecuan los anexos I y II. Se eliminan los anexos IMI al 


VI, quedando el viejo Anexo VII (Listado de distribución) 


como Anexo III. 


POE N°1 
SENASA — Dirección de Productos Versión N°2 
Veterinarios Vigencia desde 02/03/20 


Página 5 de 6 
PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE ANEXOS CON REGISTROS 
CORRESPONDIENTES A ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. 


e Anexo I: Modelo de Informe Técnico para evaluación de estudio de estabilidad con 


observaciones. 


EXPEDIENTE 
FIRM 

A 
PRODUCTO 


Informe Técnico Químico 


Nota presentada el ... de ............. del .....: 


Apartado 10.3: Se evalúa el estudio de estabilidad presentado junto:a su anexo en soporte 
digital (adjunto a foja XXX), del cual surgen las siguientes observaciones: 
-  (enlistar las observaciones que correspondan) 


NOTA: Los mencionados apartados (10.3, 26 y 27) corresponden a la antigua Solicitud de Inscripción 
MERCOSUR del Marco Regulatorio de Productos Veterinarios (Resolución SENASA 345/94) abrogada por la 
Resolución SENASA 1642/19. 


e Anexo II: Modelo de Informe Técnico para evaluación de estudio de estabilidad sin 


observaciones. 


EXPEDIENTE 
FIRM 

A 
PRODUCTO 


Informe Técnico Químico 


Nota presentada.el ... de ............. del .....: 


Apartado. 10.3: Estudio de estabilidad y anexo en soporte digital (adjunto a foja xxx), sin 
observaciones. 

Apartado 26: Según las condiciones en las que fue efectuado el estudio de estabilidad, se 
acepta como temperatura de conservación.... 

Apartado 27: Se acepta un período de validez de..... 


NOTA: Los mencionados apartados (10.3, 26 y 27) corresponden a la antigua Solicitud de Inscripción 
MERCOSUR del Marco Regulatorio de Productos Veterinarios (Resolución SENASA 345/94) abrogada por la 
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e Anexo II: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA  AULARACION 
AREA , 
VERSION N° 


D` strucc ón de las copias controladas 


obsoletas: 
N°? COPIAS FIRMA DEL 


ACLARACIO 
CONTROLADAS VERSIÓN  Fecma RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES Y GESTION DE 
DOCUMENTACION EN AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para la elaboración del informe técnico y 
llenado de documentación que surge de las Auditorías de Buenas Prácticas de 
Manufactura, de manera de garantizar la trazabilidad de la información y lograr un único 
sistema de manejo por parte de todos los profesionales que intervienen como agentes 


auditores. 


2. ALCANCE 
Este procedimiento se aplica toda vez que se realice una auditoría de Buenas Prácticas de 
Manufactura en un establecimiento (certificación, recertificación o constatación) y, por lo 
tanto, deba completarse un Acta de Inspección y redactarse un Informe Técnico con las 
observaciones que correspondan en cada caso a partir del uso de la Guía de Inspección — 
Check List Auditorías Buenas Prácticas de Manufactura. El presente procedimiento no es 
de cumplimiento obligatorio en caso de auditorías a establecimientos elaboradores de 


productos biológicos. 


3. ÁREAS AFECTADAS 


Area Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios 
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PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES Y GESTION 
DE 


DOCUMENTACION EN AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA. 


RESPONSABILIDADES 


4. 


a) 


b) 


c) 


d) 


e Director de Productos Veterinarios 


e Supervisores Técnicos 


PROCEDIMIENTO 


Los profesionales a cargo de la inspección se comunicarán con la firma a auditar 
preferentemente con 15 días de anticipación a la fecha tentativa de auditoría o con al 
menos 48 hs en el caso de constataciones, a los fines de dar aviso o acordar la fecha 
de la misma. De tratarse de una auditoría de certificación o recertificación de Buenas 
Prácticas de Manufactura, se procederá según lo indicado en el POE N°20 - 
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS DE CERTIFICACIÓN Y 
RECERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA. 

Se realizará la auditoría al establecimiento en cuestión utilizando para ello la 
GUÍA DE INSPECCIÓN - Check List Auditorías Buenas Prácticas de 
Manufactura. (Anexo I). 

Una vez concluida, en el Acta de Inspección (Anexo II), además de completar los 
datos de la misma, se completará, si corresponde, la hoja adjunta utilizando los 
casilleros para enumerar las no conformidades halladas, respetando la codificación 
que figura en el Check List o en el del anexo I de la Resolución 482/2002. La 
cantidad de observaciones (número de casilleros utilizados) se informarán al pie de la 
hoja. 

Con los responsables del establecimiento auditado presentes se realizará una 
devolución de forma oral en la cual se destacarán las fortalezas del laboratorio y se 
describirán detalladamente, de corresponder, las no conformidades halladas que se 


enlistaron previamente en el anexo del Acta, según lo indicado en el item c. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES Y GESTION 

DE 

DOCUMENTACION EN AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA. 

El acta se firmará por los auditores y el responsable del establecimiento por duplicado 


e) 


g) 


h) 


i) 


) 


k) 


junto a su anexo, si corresponde, quedando el original para vincularse al 


correspondiente expediente y el otro ejemplar en poder de la firma. 


Al día siguiente, o tan pronto se pueda después de realizada la inspección, los 
agentes auditores involucrados procederán a reportar de forma oral, al Referente de 
Buenas Prácticas de Manufactura y/o al Director, los resultados parciales obtenidos 
a los fines de registrar los hallazgos, acordar las conclusiones y, de corresponder, 


establecer plazos de respuesta. 


El registro de los resultados y conclusiones se llevará a cabo en la Planilla de 
inspecciones DPV según lo indicado en el anexo III del presente procedimiento. 
Dicha planilla se encuentra compartida con los responsables de su llenado, en la 
“Nube SENASA” como PLANILLA DE INSPECCIONES DPV.xlsx 

Se confeccionará el informe técnico, siguiendo el modelo del anexo IV, en el que se 
incluirá el detalle de las observaciones que surgieron, de manera de establecer lo que 
la firma debe cumplir según los puntos que figuran en el Check List y/o de la 
Resolución 482/02. Para ello, se utilizará la plataforma de GDE, módulo GEDO, 
iniciando la producción de un informe de firma conjunta (INFFC). 

En el informe, cada observación se referenciará según el correspondiente código de 
ítem que figura en el adjunto del Acta de Inspección. 

El informe se remitirá dentro de los 5 días hábiles al Director de Productos 
Veterinarios para su revisión y firma. Una vez firmado por el mismo y por todos los 
agentes auditores involucrados, se notificará a la firma según el instructivo vigente. En 
caso que el expediente de firma sea digital, se notificará vía TAD. 


Finalmente, se adjuntará o vinculará (según corresponda a un expediente en papel o 
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MANUFACTURA. 
digital) al expediente de firma el acta mencionada en ítem e), el informe y la 


correspondiente notificación. 


6. DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento se encontrará disponible para el personal del Área Técnica de la 
Dirección de Productos Veterinarios como copia no controlada en formato digital en el 
Disco J: \ DPVYAA\INTERES DIRECCION Y PROCEDIMIENTOS \ POE N°2 BPM. La 


distribución de aquellas copias controladas impresas será registrada en el Anexo V. 


7. ANEXOS 


Cantidad 
de 
Páginas 


Anexo I Guía de Inspección — Check List Buenas Prácticas de Manufactura] 
Anexo II Acta de Inspección y adjunto. 


Anexo N° Título 


Anexo IV | Modelo de Informe para Auditorías 
Anexo V | Listado de distribución del procedimiento 


8. REFERENCIAS 
e Resolución SENASA 482/2002. 


Anexo III | Planilla de inspecciones DPV. 


POE N°2 


ASA — Dirección de Productos | Versión N°2 


Vigencia desde 02/05/2023 
Página 6 de 13 


Veterinarios 


PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES Y GESTION 
DE 
DOCUMENTACION EN AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA. 
e INS-N*1 INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACIÓN DE INFORMES. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES Y GESTION 


DE 


DOCUMENTACION EN AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA. 


e POE N°20- PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS DE CERTIFICACIÓN Y 
RECERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA. 


9. HISTORIAL DE CAMBIOS 


Fecha de vigencia Cambios efectuados 
16/08/2016 Creación del procedimiento. 


02/05/2023 


Cambios de formato según POE N°3 V3. Cambio 
de título. 

Actualización de las Direcciones según organigrama 
SENASA vigente en todo el documento. 

Preferencia de un plazo de 15 días en el ítem a). 

En el ítem c) inclusión de la posibilidad de 
mencionar puntos de la norma y no solo de la check 
list. 

En el ítem d) flexibilización de la fecha del reporte, 
inclusión del Referente de Buenas Prácticas de 
Manufactura como receptor posible del mismo. 

En el ítem e) Incorporación del Modelo de planilla 
de reporte de resultados parciales de auditoría al 
referente o Director. 

Creación del anexo IV y actualización del resto de 


los anexos. 
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° Anexo I: Guía de Inspección — Check List Buenas Prácticas de 
Manufactura. (Adjunto como información complementaria) 


GUÍA DE INSPECCIÓN 
CHECK LIST 
AUDITORIAS BUENAS 
PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA 


e Anexo Il: Acta de Inspección. 


“20xx-Frase del año en curso” 


pao, . . S P 
Ministerio de Economia 
A A , Y, r ) 
Jeocrelaria de ¡es fgricullura, Ganadería Y He joa 


Aorwieia ( ces nal de € tanidad y Calidad Lepra alimentaria Expte N° (N°de exp de firma/trámite del 
: establecimiento auditado) 


En (Domicilio: del Establecimiento) iio laa lia 


Vlad días del mes de de (Año en curso, en letras), se constituyen 


DIRECCIÓN NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL del SERVICIO NACIONAL DE 
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA en... (Nombre del Establecimiento).....0oooonocnococi. 
y en presencia de...(Nombre y Apellido del Director Técnico o quien por organigrama conste en su 
reemplazo)... .oocoonoonnonnonnaronon rro ereere SC Procede a auditar el establecimiento a los fines de 
verificar el cumplimiento de la Resolución SENASA N*482/2002, habiendo acordado 
oportunamente la visita con la mencionada empresa. 

Se deja constancia que la parte oficial actuante, elevará un informe con las conclusiones 


respectivas, dentro de los siete (7) días a partir del día de la fecha, en donde constarán las 


observaciones referidas a los ítems que se mencionan en el listado adjunto. 


Dándose por finalizado el acto, firmándose dos (2) ejemplares de un mismo tenor, de 


conformidad y a un solo efecto. 


Se adjuntan al presente acta xx hojas. 


“20xx-Frase del año en curso” 


än . S 
Ministeri de ULCOROINAA 
a a SS 177) 
Yer relarta de 14 Íricallura, Aanadería Ya ye joa 


a Jervie vo C Vaci nal de a Sanidad y Calidad Are alimentar ta 


LISTADO DE CÓDIGOS DE LAS NO CONFORMIDADES HALLADAS EN 
LA AUDITORÍA: 


Número de observaciones: 


Firma de los funcionarios actuantes: 


Firma del responsable del Establecimiento Auditado: 


e Anexo III: Planilla de Inspecciones DPV 


FECHA DE 


FECHA DE NOMBRE DEL | N EXPEDIENTE N DE TÉCNICOS QUE HALLAZGOS FECHA DE FECHADE [PLAZO RESOLUCIÓN 
INICIO FINALIZACIÓN | LABORATORIO DE FIRMA HABILITACIÓN | REALIZAN LA INSPECCIÓN INFORME NOTIFICACIÓN | OTORGADO 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 


Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 


Referencias de la planilla: 


FECHA DE INICIO/ FECHA DE FINALIZACIÓN: Fechas en las cuales se llevó a cabo la inspección, 
de inicio y finalización respectivamente. 


NOMBRE DEL LABORATORIO/N* EXPEDIENTE DE FIRMA/N? DE HABILITACIÓN: Se deben 
consignar los datos del establecimiento auditado. 


TÉCNICOS QUE REALIZAN LA INSPECCIÓN: Se mencionan los supervisores técnicos que formaron 
parte del grupo auditor de la inspección. 


HALLAZGOS: De existir, se mencionan las observaciones o no conformidades más relevantes halladas 
durante el desarrollo de la auditoría que sustentan la resolución de la misma. 


FECHA DE INFORME/FECHA DE NOTIFICACIÓN/PLAZO OTORGADO: Fechas y datos que 
deberán incluirse en caso de que se establezca un plazo para responder a las no conformidades halladas. 


RESOLUCIÓN: Decisión tomada de acuerdo a los hallazgos descritos en la planilla. Por ejemplo: 
certifica, no certifica, no certifica hasta tanto responda satisfactoriamente a las observaciones, etc. 


e Anexo IV: Modelo de Informe para Auditorías. 


AUDITORÍA 
CONSTATACIÓN/CERTIFICACION/RECER 


TIFICACION (eliminar lo que corresponda) 
BUENAS PRÁCTICAS DE 


MANUFACTURA 


Informe Técnico 


Empresa: 
Ubicación: 
Habilitación N°: 


Funcionarios Actuantes: 
Dirección de Productos Veterinarios, (Apellidos y Nombres de los profesionales a cargo). 


Alcance de la Auditoria: Constatación del cumplimiento de la Resolución 482/02 para los 
ítems que correspondan de la Guía de Inspección- Check List Buenas Prácticas de 
Manufacturas, según el alcance del establecimiento auditado. 


Documentación Adjunta: 
e Acta de Inspección. 


e Otros (cuando corresponda). 


Observaciones Imprescindibles: 
Observaciones Necesarias: 


Observaciones Recomendables: 


Las observaciones deben indicarse en Presente Imperativo, estableciendo lo que se debe cumplir, y 
no sólo mencionando lo que no se cumple. 


CONCLUSIONES: Según lo indicado en ítem 5 f del presente Procedimiento. En caso de 
Certificación o recertificación proceder según POE N*20- PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS DE 


CERTIFICACIÓN Y RECERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA ITEM 


5.2.4, 
NOTA: En caso de que sea notificado vía TAD, incluir la frase: 


Se solicita a la firma informar vía e-mail a la casilla de correo xxxxxxx(Usenasa.gob.ar (se 
colocará el mail del técnico que haya notificado el informe) cuando su respuesta al presente 
informe haya sido vinculada en el expediente de la referencia, a los fines de dar curso a su 


evaluación. 


Con el visto bueno del suscripto, notifíquese a la firma del presente Informe Técnico. 


e Anexo V: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 


AREA i 
VERSIÓN N° 


Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA  RESPONSABLEDE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 
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ELABORACIÓN Y CONTROL DE DOCUMENTOS 


1. OBJETIVO 
Definir una metodología para asegurar la redacción de los procedimientos< structivos en 
forma sistemática y estandarizada. 


Establecer la modalidad de control de los documentos generados. 


2. ALCANCE: 
Se aplica para todas las actividades de la Dirección gae pc»su importancia requieran una 


descripción escrita y el control de los documentos gensrados. 


3. AREAS AFECTADAS: 


Area Técnica y Administrativa de la Dn osción de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES: 
Director de Productos/Vete.narios. 
Supervisores técnicos. 


Personal administrauvo. 
5. PROCEDIMA EN, TO: 
DI Lefiniciones 
-Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. 
-Instructivo: Documento que describe las distintas etapas y actividades a seguir en el curso 


de una determinada operación, ligada y/o requerida por un procedimiento. 


5.2 Elaboración de documentos 
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Todo documento generado deberá incluirse en el “Listado de documentación interna” 
(Anexo II), en donde consta el tipo, nombre y versión de los documentos vigentes. El 
mismo será de acceso público de todos los responsables de las áreas afectadas pero sólo 
podrá ser modificado por el Director de Productos Veterinarios. 

La redacción y revisión de los documentos será llevada a cabo por personal asignado por el 


Director de Productos Veterinarios, quien será el encargado de aprobar los mismos. 


5.2.1 Presentación-Formato 

Todos los procedimientos e instructivos deberán tener el mismo formato (fuente: Times 
New Roman, tamaño 12, interlineado 1,5) y siempre que sea posible imprimirse en papel 
A4, una sola cara. 

En la primera página constará el índice en dondese enumeraran los puntos desarrollados en 
el documento. 

Todas las páginas presentaran el mismo-formato de encabezado y pie de página que posee 
este procedimiento, el cual incluye el nombre del documento. 

Cada uno de estos documentos se identificará con un número correlativo siendo POE N°XX 
ó INS-N*“XX, según sea-.un procedimiento o un instructivo respectivamente. La 
identificación deberá ser única e irrepetible. Los números correlativos se establecen en 
forma independiente.para. cada tipo de documento. Deberá figurar además, el número de 


versión que le corresponda. 


5.2.2 Contenido 

1. OBJETIVO: establecer el propósito u objetivo del procedimiento? instructivo. 

2. ALCANCE: definir el campo de aplicación del documento. 

3. ÁREAS AFECTADAS: delimitar cuales serán las áreas que intervienen en el 
procedimiento / instructivo descrito. 

4. RESPONSABILIDADES: delimitar las funciones que intervienen en las 


actividades descritas en el procedimiento / instructivo. 
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5. PROCEDIMIENTO: describir, de forma cronológica, las actividades que se deben 
desarrollar para cumplir con el objetivo. Se pueden incluir definiciones y abreviaturas. 

6. DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO: Indicar las áreas, personas o sectores 
que deben mantener copias controladas del documento. El original de cada documento 
tendrá como anexo su lista de distribución (Anexo I). 

7. ANEXOS: Incluir todos los documentos de utilidad para el desarrollo del procedimiento 
/ instructivo. 

8. REFERENCIAS: Citar documentos o normas aplicables, que no se encuentran 
incluidas en los anexos. 

9. HISTORIAL DE CAMBIOS: Detallar los cambios efectuados que conllevaron a la 


creación de una nueva versión del documento. 


5.2.3 Control de documentos 


5.2.3.1 Clasificación de las copias de los documentos 


-Original: Se emite siempre en papel y se identifica como tal con un sello de agua en 
todas las páginas del documento. 

-Copia Controlada: Se controla su distribución. Las copias controladas deben poseer 
un sello de agua:en.todas las páginas del documento. 

-Copia No Controlada: Son copias que se entregan a terceros y no requieren 
seguimiento, se. identifican como tal con un sello de agua en todas las páginas del 
documento. El usuario deberá verificar la vigencia de dicha copia. 

-Copia obsoleta: corresponde al “Original” de una versión obsoleta. Antes de 


archivarla se coloca un sello con la leyenda “copia obsoleta”. 


5.2.3.2 Revisión periódica / modificación 


Todos los documentos generados deberán ser revisados al menos una vez cada tres 


años. Cualquier miembro del personal puede proponer una revisión o modificación. 
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Si el documento no requiere modificaciones se indicará “Revisión realizada sin 
modificaciones” con fecha y firma del responsable en la página número uno, debajo del 
índice. 

En caso de corresponder una modificación, se creará una nueva versión según el 
presente procedimiento y se indicaran los cambios efectuados en el: punto 
9. HISTORIAL DE CAMBIOS del documento. La revisión y aprobación del mismo 
deberá ser realizada preferentemente por los mismos responsables que lo hicieron en la 
versión anterior. 

El responsable del control del documento, al entrar en-vigencia una nueva versión, 
deberá retirar el total de las copias controladas de. la versión anterior para su 
destrucción, conservando solo el original según se describe en el punto 5.2.3.1. Dicha 
acción se registrará en el listado de distribución de la versión vigente. 

Si se requiere la anulación de algún documento generado, será competencia del 
responsable que haya aprobado el mismo.y deberá procederse según lo indicado en el 


punto 5.2.3.1. El número del documento anulado no podrá ser reutilizado. 


6. DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento,será distribuido al personal del Área Técnica y Administrativa de la 


Dirección de Productos Veterinarios (Anexo I). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 


Anexo N° Titulo 


Amexo I 


Anexo1T!l 


Anexo III 


Páginas 


Listado de distribución del procedimiento 


Listado de documentos internos 
Historial de cambios 
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$. REFERENCIAS 
No corresponde 


9. HISTORIAL DE CAMBIOS 


Versión | Fecha de vigencia Cambios efectuados 
17/01/2017 Creación del procedimiento. 


17/01/2020 


06/02/2020 


Actualización de las Direcciones según 
organigrama SENASA vigente en todo el documento. 
Reemplazo del responsable acargo de la modificación del 
“Listado de documentación interna”. 

Incorporación de interlineado 1,5 en Presentación-Formato 


Inclusión del “Historial.de cambios”. 


Ampliación del plazo de revisión de documentos. 
Flexibilización del personal que puede revisar y aprobar 
nuevas versiones del documento. 


Se elimina de las responsabilidades a la Directora Nacional 
de.Sanidad Animal. 

Se incorpora en el item 5.2 la responsabilidad del Director 
de Productos Veterinarios en la redacción, revisión y 


aprobación de los documentos. 
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Anexo l: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
N* COPIA or RECUPERA FECHA FIRMA. ACLARACION 
VERSIÓN N° 


OU RE SPIAS FIRMA DEL 


CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE ACLARACION 


DESTRUIDAS DE CALIDAD 
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Anexo IT: Listado de Documentación interna 


N° de Nombre del documento Versión Pecos Observaciones 
POE/INS Revisión 
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Anexo II: Historial de Cambios 


Versión | Fecha de vigencia Cambios efectuados 
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1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para realizar una audito.“>..en un 
establecimiento, a los fines de su habilitación, y para la elaboración de informes tecnicos y 
llenado de la documentación que surge, de manera que toda la inform.ción volcada en ellos 
sea trazable y se logre un único sistema de manejo por parte de los u.“sre. tes profesionales. 


2. ALCANCE: 


Este instructivo se aplica toda vez que se realice una auditoria a los fines de habilitar un 
establecimiento y, por lo tanto, deba completarse/sn Acta de Inspección y redactarse un 
Informe Técnico con las observaciones que correspona.n en cada caso, a partir del uso de la 
Guía de Inspección — Check List para Habilitaciones. 


9. AREAS AFECTADAS: 


* Área Técnica de la Dirección de Produstos Ve.srinarios y Alimentos para Animales. 
+ 


2. RESPONSABILIDADES: 
Director Nacional de Agroquímicos, Pro4uctos Veterinarios y Alimentos. 
Director de Productos Veterina. os y Alimentos para Animales. 
Coordinador de Produrto à Veteri arios. 
Supervisores Técnicos. 


5. PROCEDIMIENTO: 

a) Se realizará la auditoria al establecimiento que solicite su habilitación utilizando como 
referencia LASUIA DE INSPECCIÓN - Check List para Habilitaciones. (Anexo I). 

b) Un. vez concluida la auditoria, en el Acta de Inspección (Anexo IT), además de 
cu mpu tar 10s datos de rutina, deberá completarse la hoja adjunta utilizando los 
casilleros para enumerar las no conformidades halladas respetando la codificación que 
fin ra en el Check List. La cantidad de observaciones (número de casilleros utilizados) 
deberá informarse al pie de la hoja y la misma deberá ser firmada por los Supervisores 
y el Responsable del Establecimiento Auditado. 

Nota: En el caso de que el número de observaciones exceda la cantidad de casilleros 
disponibles, podrá utilizarse otra hoja aclarando al pie del Acta la cantidad de hojas 
adjuntadas. 

c) Al día siguiente de la inspección los Supervisores Técnicos involucrados procederán 
a reportar, personalmente con el Acta de Inspección y el Check List, al Coordinador 
los resultados parciales obtenidos a los fines de comenzar el control de gestión. 

d) Se procederá a la confección del informe técnico siguiendo el modelo (AnexolI!) donde 
se incluirán todas las observaciones que surgen del no cumplimiento de cualquiera de 
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e) El informe se realizará por duplicado, debiendo estar firmadas ambas copias por 
los profesionales a cargo de la auditoria. 

f) La entrega del informe deberá realizarse dentro de los 5 días hábiles al Coordinador para 
su verificación y aprobación. 

g) Una vez notificada la firma y habiendo retirado una de las dos copias del informe 
confeccionado, se anexará al expediente de firma la copia restante. 

h) En el caso que corresponda, se dará el pase a Disposición de Habilitación. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento será distribuido al personal del Área Técnica de la Dirección de 
Productos Veterinarios y Alimentos para Animales (Anexo IV). 


7. ANEXOS: 


Páginas 
Guía de Inspección — Check List para Habilitaciones 


Anexo III | Modelo de Informe de Auditorias para Habilitaciones 


8- REFERENCIAS 
e Resolución 482/2002. 
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° Anexo I: Guía de Inspección — Check List para 
Habilitaciones. (Adjunto como información 
complementaria). 


GUÍA DE INSPECCIÓN 
CHECK-LIST 
PARA HABILITACIONES 
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E de Inspección para Habilitaciones. 


“2017 — AÑO DE LAS ENERGÍAS >ENOVAB ZS” 


Ministerio de Agroindustria 
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria 


ACTA DE INSPECCIGN H2BILTTACION 


En la localidad de Provincia de 
O EPA a 40s .0.occm.o....... días del mes de 

ie de ./........, condo las ......:....... Hs., el/los funcionario/s 
TAENSA, O TEE E 


EEE E, de la Dirección Nacional de Agroquímicos, Productos 
Veterinarios y Alimènto»}dei Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria 


(SENASA), se \çonstitùyen liinda asin 


5, AAA A SO Cie o O E Ea 
y 

Dm A DNI; escencia 

en tu carácter de se procede a auditar el establecimiento a 


lts fines de su HABILITACION, habiendo acordado oportunamente la visita con la 


mencionada empresa. 

Se deja constancia que la parte oficial actuante, elevará un informe con las conclusiones 
respectivas, donde constarán las observaciones referidas a los ítems que se mencionan en 
el listado adjunto, dentro de los cinco (5) días hábiles a partir del día de la fecha, de 


acuerdo lo establece el Item 40, Titulo V del Decreto 1759/72. 
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Dándose por finalizado el acto, se firman dos (2) ejemplares de un mismo tenor, de 


conformidad y a un solo efecto.- 


Se adjuntan al presente acta ..... hojas. 


SENASA — Dirección de 


Productos Veterinarios y Alimentos | Versión N°1 
para Animales Vigencia desde 30/01/17 
Página 8 de 9 


PROCEDIMIENTO PARA HABILITACIONES DE ESTABLECIMIENTOS 
ELABORADORES DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


“2017 — AÑO DE LA ENERGÍAS RENOVABLE o 


Ministerio de Agroindustria 


Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria 


LISTADO DE CÓDIGOS DE LAS NO CONFORMIDADES HALLADA. EN LA 
AUDITORÍA: 


Número de observaciones: 


Pirma de los funcionarios actuantes: 


Firma del responsable del Establecimiento Auditado: 
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e Anexo III: Modelo de Informe de Auditorias para Habilitaciones. 


AUDITORIA PARA HABILITACIÓN DE 
ESTABLECIMIENTO ELABORADOR 
DE PRODUCTOS VETERINARIOS 
Buenos Aires, ... dès»... del 20.. 


Informe Técnico 


Empresa: 
Ubicación: 


Funcionarios Actuantes: 

Dirección de Productos Veterinarios y Alimentos para Animales, (Apellidos y Nombres de los 
profesionales a cargo). 

Alcance de la Auditoria: Habilitación y Constatación del.cumplimiento de todos los requisitos 
establecidos por la Reglamentación Vigente teniendo:en cuenta los ítems que correspondan de 


la Guía de Inspección- Check List para Habilitaciones, según el alcance del establecimiento 
auditado. 


Documentación Adjunta: 
e Acta de Inspección. 


e Otros (cuando corresponda). 


Observaciones Imprescindibles; 


Observaciones Necesarias: 


Observaciones Recomendables: 


CONCLUSIONES: 
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Con el visto bueno del suscripto, notifíquese a la firma del presente Informe Técnico. 
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e Anexo IV: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
N* COPIA rl RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
VERSIÓN N° 


Destrucción de las coptas controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


CONTROLADAS VERSIÓN FECHA  RESPONSABLEDE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 
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1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para la realización de auditorías de 
sustancias controladas, el manejo documental y la elaboración de informes técnicos 
correspondientes, a los fines de unificar el criterio por parte de los profesionales y 
garantizar la trazabilidad de la información. 


2. ALCANCE 
Este instructivo aplica para todas las auditorias vinculadas a sustancias controladas. 
Incluye la checklist, la redacción de un informe técnico con todas las observaciones 
que correspondan a partir de la evaluación de la documentación recolectada, y el 
llenado del acta de inspección. 


3. AREAS AFECTADAS 
Área Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios y.Alimentos para Animales. 


4. RESPONSABILIDADES 
e Director Nacional de Agroquímicos, Productos Veterinarios y Alimentos. 
e Director de Productos Veterinariosy Alimentos para Animales. 
e Coordinador de Productos Veterinarios. 
e Supervisores Técnicos. 


5. PROCEDIMIENTO 

a) Los profesionales a cargo de la inspección deberán comunicar fehacientemente a 
la firma a auditar con'48.hs de anticipación. 

b) Se realizará la auditoria al establecimiento en cuestión utilizando el Check List 
(Anexo1). 

c) Unawez concluida la auditoria, se completará el Acta de Inspección (Anexo II). 

d) La..Check List y el Acta de Inspección serán puestos a consideración y 
verificación por parte del Coordinador con anterioridad a la confección del 
informe técnico. 

e) El informe técnico (Anexo III) se elaborará por DUPLICADO considerando 
toda la documentación recolectada durante la auditoría. 

f) Las observaciones y no conformidades resultantes de la auditoria deben quedar 
taxativamente descriptas en el informe técnico realizado bajo el amparo 
específico de la documentación recopilada. 


SENASA - Dirección de 


Productos Veterinarios y Versión N*1 


Alimentos para Animales Vigencia desde 01/11/2017 
Página 3 de 9 


SUSTANCIAS CONTROLADAS 
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA Y ELABORACION DE 
INFORME 
g) Se entregará el informe firmado por todos los profesionales intervinientes al 
Coordinador dentro de un plazo de CINCO (5) días hábiles para su revisión. 
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h) Se comunicará a la firma sobre la disponibilidad del informe para su 
notificación. 

1) La firma retirará una copia, procediendo a anexar la restante al expediente de 
firma. 


3) Todo acto administrativo que corresponda realizarse como consecuencia de la 
auditoria sobre algún producto en particular, el mismo constará en el expediente 
del producto en cuestión. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
Todo el personal del Área Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios y 
Alimentos para Animales (Anexo IV). 


7. ANEXOS 


ti 
Anexo N° Titulo Pannula dg 
Páginas 
Aierdi Check List para Auditoria de sustancias. 
controladas 


Anexo II Modelo de Informe para Auditoria de sustancias 
controladas 
Listado de-distribución del procedimiento 


8. REFERENCIAS 


Resolución! Legislación SENASA 

Productos, contenidos en la Ley 19303 y sus modificatorias. 

Resolución N°979 del 22 de septiembre de 1993 (anexo I de la Resolución: xilazina 
ester gliceril guayacolico, ketamina y mepazina). 

Resolución N°369 del 28 de diciembre de 1998. 

Resolución N°75 del 9 de enero de 2004. 

Resolución N° 60 del 25 de enero de 2001. 

Disposición 1421 del 23 de diciembre de 2015(Gama Butirolactona). 
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PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA Y ELABORACION DE 
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ANEXO I: CHECK LIST PARA AUDITORIA DE SUSTANCIAS CONTROLADAS. 


AUDITORIA DE SUSTANCIAS CONTROLADAS 


Cumplimiento de la/s Resolución/es 
normativo 
PO IO O N 


Laboratorio 


Certificado/s No. 


1. Documentación revisada / Ta 


insumo. 
Factura/s de compra o remito/s 
de adquisición Materia Prima NO | Obsery. 
(MP) 
MP Importada (Hoja de NOA Obscrw 
autorización de importación) 


EEA 


2. Conciliación de PRODUCTO TERMINADO (Cantidad de unidades) 


Presentaciones ml / g 


h o eT TT 
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INFORME 


3. Conciliación de Materia Prima 


4. Firmas en conformidad 
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INFORME 


ANEXO II: ACTA DE INSPECCIÓN. 


“2017 — AÑO DE ENERGIAS RENOVABLES” 


En ... (Domicilio: del Establecimiento usario dpi Eiaa 


de la DIRECCIÓN NACIONAL DE  AGROQUÍMICOS, PRODUCTOS 
VETERINARIOS Y ALIMENTOS «sl SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y 
CALIDAD AGROALIMENTAKIA. en...(Nombre del Establecimiento) 


y en presencia de .(Noribre y Apellido del Director Técnico o quien por organigrama conste en su 
reemplazo)... TOM a ..se procede a auditar el establecimiento a los 
fines de verificar el pedo de da Resolusón SENASA N° 

habiendo acusdado oportunamente la visita con la mencionada empresa. 


> 


Se deia constancia que la parte oficial actuante, elevará un informe con las conclusiones 
respectivas, dentro de los siete (7) días a partir del día de la fecha, en donde constarán 
las abs>rvaciones referidas a los ítems que se mencionan en el listado adjunto. 


Déxdose por finalizado el acto, firmándose dos (2) ejemplares de un mismo tenor, de 
conformidad y a un solo efecto. 


Se adjuntan al presente acta hojas. 


SENASA - Dirección de 


Productos Veterinarios y Versión N*1 


Página 10 de 9 


SUSTANCIAS CONTROLADAS 


PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA Y ELABORACION DE 
INFORME 


ANEXO lII: MODELO DE INFORME 


AUDITORIA SUSTANCIAS CONTROLADAS 
Nombre de la sustancia: 


Buenos Aires, ... de ...... del 20.. 


Informe Técnico 


Empresa: 

Ubicación: 

Inscripción N?: 

Domicilio de la Inspección: 
Habilitación N°: 

Datos del o los productos auditados: 
Nombre / N? de certificado. 
Nombre / N? de certificado. 


Funcionarios Actuantes: 
Dirección de Productos Veterinarios y Alimentos para Animales, (Apellidos y Nombres 


de los profesionales a cargo). 


Alcance de la Auditoria: Cumplimiento de la normativa vigente vinculada a sustancias 
controladas Resolución/Disposición N° 


Documentación Adjunta: 
e  Actade Inspección. 


e Otros (cuando corresponda). 
Observaciones: 


Recomendaciones: En caso de corresponder. 


CONCLUSIONES: 
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INFORME 


Con el visto bueno del suscripto, notifíquese a la firma del presente Informe rícnico. 


ANEXO IV: LISTADO DE DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


SE 
N° COPIA RECUPERA FECHA +, Nobre y Apellido Firma 
VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 
N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADA VERSIÓN FECHA RESPONSABLE ACLARACION 
S DESTRUIDAS DE CALIDAD 
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Procedimiento para dar cumplimiento al Artículo 18 del MRPV de la Resolución 
SENASA N” 1642/2019 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para dar cumplimiento a lo estabiecido por 
el Artículo 18% del Marco Regulatorio para Productos Veterinarios, Res uc n SENASA N° 
1642/2019 en sus incisos b y c, a los fines de lograr la unicidad “a criterio por parte de los 


diferentes Supervisores Técnicos de la Dirección de Produc.as aterinarios. 


2. ALCANCE: 
Toda evaluación técnica de solicitudes de. Registro de Productos Veterinarios que no 
cumplan con lo establecido en el Art culo 17 del Marco Regulatorio para Productos 


Veterinarios de la Resolución SENASA N*1/42/2019. 


3. AREAS AFECTADAS: 
Área Técnica de la Direccion de Productos Veterinarios. 
$ 
$ 
4. RESPONSABILIDADES: 
Director de Produc:>> Veterinarios. 


Super ¿soros Tésnicos. 


£, PRO ELIMIENTO: 
ASe realizará la primera evaluación técnica del trámite para el Registro de un 
Producto Veterinario por parte del Supervisor Técnico a cargo y dicho trámite pasará 
a inscripción si no existen observaciones que efectuar o no se requiere solicitar 
información complementaria. 
b) En caso de que el Supervisor Técnico solicite mayor información, lo debe hacer en un 


único informe donde deberá constar todo lo necesario como complemento. 


POE N°6 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°2 
Veterinarios Vigencia desde 17/01/20 


Página 3 de 7 
Procedimiento para dar cumplimiento al Artículo 18 del MRPV de la Resolución 
SENASA N° 1642/2019 


c) Cuando la respuesta al informe no sea presentada con la totalidad de la información 
solicitada, se debe proceder a la discontinuación del trámite, remitiendo el expediente 
en cuestión para su archivo siguiendo el modelo de informe del Anexo I. 

d) En los casos que la empresa solicite la continuación del proceso abonando el arancel 
AG023, se evaluará la información presentada en respuesta a el/los último/s 


informe/s procediendo nuevamente según lo indicado en los puntos a, b y c. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del Área Técnica/de la Dirección de 


Productos Veterinarios (Anexo III). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 


Páginas 


Anexo I Modelo de Informe 


Anexo II | Artículo 18% MBesdlución 1642/2019 
Anexo III | Listado de distribución del procedimiento 


8- REFERENCIAS 
e Resolución 1642/2019. 
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9- HISTORIAL DE CAMBIOS 
Fecha de vigencia Cambios efectuados 
27/10/2016 Creación del procedimiento. 


17/01/2020 Actualización de las Direcciones según organigrama 
SENASA vigente en todo el documento. 
Actualización del nombre del POE en-función del artículo 
correspondiente al nuevo Marco Regulatorio de Productos 
Veterinarios. 
Incorporación del Historialde Cambios. 
Actualización de 1.Objetivo, 2.Alcance y 5.Procedimiento 
en función del artículo correspondiente al nuevo Marco 
Regulatorio y . adecuación de la redacción de los 
mencionados ítems. 
Se incorpora el ítem d en el Procedimiento para mayor 
claridad de los pasos a seguir. 
Se, incorpora el número de anexo en el ítem 6.Distribución 
del Procedimiento. 
El punto 7.Anexos se adecua en función del nuevo artículo. 
El punto 8.Referencias se actualiza con el número de la 
nueva Resolución del MRPV. 


En el Anexo 1 se eliminan campos innecesarios, se corrige 


redacción y se adecua para dar cumplimiento al Art. 18° del 


MRPYV. 


En el Anexo II se reemplaza el contenido por lo establecido 
en el Art. 18% del MRPV y se elimina el contenido del 
Anexo III quedando en el mismo el Listado de Distribución 


del Procedimiento. 
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Anexo I: Modelo de Informe 


EXPEDIENTE 
FIRMA 
PRODUCT 

O 


Informe Técnico Químico o Farmacológico I (según corresponda) 
Nota presentada el ... de ............. del sana 


Apartado ...: 


NOTA: Se deben detallar las observaciones correspondientes a la respuesta presentada por 
la firma haciendo principal hincapié en aquello que subsiste y/o en aquello que debería 


haber presentado o cumplimentado. 


Por lo expuesto ut-supra y según lo establecido por el Artículo 18° del Marco Regulatorio 
para-Productos Veterinarios, Resolución SENASA N° 1642/2019 incisos b y c, corresponde 
proceder al archivo del proceso del registro. En caso de requerirlo, la Empresa podrá solicitar 
la continuación del proceso de registro abonando el arancel correspondiente en un plazo no 


mayor a VEINTICUATRO (24) meses. 
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Con el V° B° del suscripto, pase a notificarse a la firma. 
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Anexo IT: Artículo 18 de la Resolución 1642/2019 


RESOLUCION N” 1642/2019 
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


ARTÍCULO 18.- Proceso de Registro de los Productos Veterinarios. Se faculta a la. DPV a 
establecer los procedimientos estandarizados con los cuales se llevará.adelante el Registro de 
los Productos Veterinarios. 

Asimismo, se establecen los siguientes parámetros para la tramitación delos expedientes en los 


cuales se gestionen las inscripciones de Productos Veterinarios: 


Inciso a) Informes Técnicos: Toda solicitud de Registro.que ingrese a la DPV debe ser 


evaluada en un plazo no mayor a SEIS (6) meses desde la apertura del expediente del mismo. 


Inciso b) Informes Técnicos Complementarios: Cuando lo considere necesario, la DPV, podrá 
solicitar informaciones complementarias al Director Técnico de la Empresa en una sola 
oportunidad, que debe ser respondida en forma completa y satisfactoria. A tal efecto, la 
Empresa registrante podrá solicitar entrevistas al agente evaluador oficial, en forma previa a 
la presentación de la respuesta, a los fines de aclarar dudas referentes a los puntos solicitados 


en los informes técnicos. 


Inciso'c) El incumplimiento de lo establecido en el Inciso b) por parte de la Empresa 
registrante, dará lugar al archivo del proceso de Registro. En caso de requerirlo, la Empresa 
podrá solicitar la continuación del proceso de Registro abonando el arancel correspondiente 


enyun plazo no mayor a VEINTICUATRO (24) meses. 
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Anexo TIT: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N* COPIA AA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
VERSIÓN N° 


Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


CONTROLADAS VERSIÓN Fecua RESPONSABLEDE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 
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PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE EXPEDIENTES ELECTRÓNICOS 
Y GENERACIÓN DE PRIMEROS INFORMES TÉCNICOS. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para la evaluación de nuevos expedientes 
electrónicos y la confección de los primeros informes técnicos, 1ato químicos como 
farmacológicos, a los fines de garantizar y dejar constancis.de we tonos los ítems de los 
formularios de inscripción fueron evaluados, utilizando uħ 2: 4seamodelo de informe por 


parte de todos los supervisores técnicos del área. 


2. ALCANCE 
Se aplica a todas las primeras evaluac ones de “Formularos de Inscripción de Productos 
Veterinarios” excluyendo Productos Biológivs3; Equipos de Diagnóstico (Kits) Biológicos y 


Registros por Declaración Jurada. 


3. AREAS AFECTADAS 
Área Técnica de la wien de Productos Veterinarios. 
& 
& 
4. RESPONSABIL CADES 
Direst" de Procuctos Veterinarios. 


Supe. visores Técnicos. 


5. 1 POCEDIMIENTO 
a) Se evaluará el Formulario de Inscripción de Productos Veterinarios por parte de los 
Supervisores Técnicos asignados para efectuar dicha tarea, según se indica en el POE 


N°8 ítem 5.3.a. 
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b) El primer Supervisor Técnico a cargo de la evaluación del expediente, ya sea químico o 


c) 


d) 


e) 


veterinario, debe evaluar los apartados de la solicitud de inscripción que le corresponda; 
siguiendo un modelo de informe técnico. 

Para el caso de productos farmacológicos, los profesionales veterinarios utilizarán el 
MODELO DE INFORME TÉCNICO FARMACOLÓGICO (ANEXO 1) y los químicos 
el MODELO DE INFORME TÉCNICO QUÍMICO (Anexo II). Para complementos 
dietarios se utilizará el MODELO DE INFORME TÉCNICO FARMACOLÓGICO 
PARA COMPLEMENTOS (Anexo II) y MODELO DE INFORME TÉCNICO 
QUÍMICO PARA COMPLEMENTOS (Anexo IV). 

Cada apartado evaluado debe ser completado con la observación que le corresponda o, 
en el caso de que haya sido cumplimentado! de manera satisfactoria, se indicará “Sin 
observaciones”. Aquellos apartados en los-que, por las características del producto, la 
respuesta no aplique y, por lo tanto, tampoco su evaluación, se indicará “No aplica”. 

En el caso que todos los apartados. se encuentren sin observaciones, el Supervisor 
Técnico debe indicar en el espacio de “NOTA” del correspondiente modelo de informe 
que desde el punto desvista farmacológico o químico, según corresponda, no existen 
objeciones para dar curso a la inscripción del producto en el registro y debe enlistar, 
además, los datos necesarios para dar inicio al trámite - Indicación y Especies de 
Destino en el caso de profesionales veterinarios y Forma Farmacéutica, Composición y 
Plazo de Validez en el caso de los químicos-. 

Una vez concluida la tarea, el Supervisor Técnico emitirá el informe por GDE, según se 
indica en el POE N°8 ítem 5.3.b, y lo vinculará al correspondiente expediente 
electrónico. Luego, efectuará el pase del mismo a “mesa técnica” consignando en 
motivo “Para evaluación farmacológica” o “Para evaluación química”, según 
corresponda. Por sistema SIGED lo remitirá directamente al profesional asignado para 
continuar la evaluación (POE N°8 ítem 5.3.c). 


El segundo profesional interviniente debe evaluar el formulario con los mismos criterios 
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Supervisor Técnico, de modo de evitar contradicciones o repetición de observaciones en 
aquellos apartados que son de evaluación conjunta. 

g) En caso de que todos los apartados se encuentren sin observaciones, pero sí existan en el 
informe emitido por el anterior Supervisor Técnico, se implementará lo indicado en el 
ítem d y, posteriormente emitirá el informe por GDE, lo vinculará al correspondiente 
expediente electrónico y efectuará el pase a “mesa administrativa” consignando en 
motivo “PN lros informes” y por SIGED actualizará el estado a: “Para Notificar”, 
“Sector Guarda”, “Toda la Oficina”. (POE N°8 ítem 5.3.d2). 

h) Si ambos informes no presentaran observaciones (POE N*8 ítem 5.3.41) el Supervisor 
Técnico proseguirá según lo establecido en el POE N%14. 

NOTA: Aquellos informes técnicos que correspondan a la evaluación de un producto 

EXCLUSIVO EXPORTACIÓN, deben indicar efel título del mismo tal condición e incluir 

en el espacio de “NOTA” la siguiente leyenda: “En el caso de solicitar la aprobación del 

producto para mercado interno, el presente formulario será evaluado como una nueva 
solicitud de inscripción teniendoen- cuenta lo establecido en la Resolución SENASA 


N*1642/19, Anexo V.” 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del área técnica de la Dirección de 


Productos Veterinarios (Anexo V). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 


ANEXO I Modelo de informe técnico farmacológico. 
ANEXO II | Modelo de informe técnico químico. 


ANEXO III | Modelo de informe técnico farmacológico  para| 1 
complementos. 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 


Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 
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ANEXO IV | Modelo de informe técnico químico para complementos. 
ANEXO V | Listado de distribución del procedimiento. 


8- REFERENCIAS 
e Resolución N° 1642/19. 


e POE N°8 (Procedimiento para el Registro de Productos Veterinarios) 
e POE N° 14 (Procedimiento para la remisión de solicitudes de registro disposición 


de inscripción). 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 


Fecha de vigencia Cambios efectuados 
30/11/2017 Creación del procedimiento. 


2 14/05/2020 Actualización de las Direcciones según 
organigrama SENASA vigente en todo el documento. 
Actualización del nombre del POE acorde a su actual 
objetivo. 
Incorporación del Historial de Cambios. 
Actualización de 1.Objetivo, 2.Alcance y 5.Procedimiento y 
adecuación de la redacción de los mencionados ítems. 
Actualización de 4.Responsabilidades, según el POE N93, 
versión N°3. 
El punto 7.Anexos se adecua en función de las anteriores 
actualizaciones. 
El punto 8.Referencias se actualiza con el número de la nueva 
Resolución del MRPV y con los POEs relacionados. 
Se actualizan todos los anexos con los nuevos modelos de 
informes que surgen en base a los nuevos Formularios de 
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Inscripción de Productos Veterinarios del actual MRPV. 
Se eliminan los anexos que formarán parte del POE N°14. 


13/07/2020 Se elimina del procedimiento la evaluación y generación del 
primer informe para Formularios de Inscripción 
de Productos Veterinarios de Registro por Declaración 
Jurada. Se reorganiza lo expresado en los ítems gy h a los 
fines de 


facilitar su compresión. 
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e Anexo I: Modelo de informe técnico farmacológico. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico 1 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS FARMACOLÓGICOS DE 
USO VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación). 


Apartado 1: 
Apartado 2, CLASIFICACIÓN: 
Apartados 3, 4,5 y 6: 
Apartado 7 (7.1 al 7.4): 
Apartado 13: 
Apartado 17: 
Apartado 18.1: 
Apartado 18.2: 
Apartado 18.3: 
Apartado 18.4: 
Apartado 19: 
Apartado 20,1: 
Apartado 21.1: 
Apartado 21.2: 
Apartado 21.3: 
Apartado 22.1: 


Apartado 22.2: 
Apart 22 
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Apartado 22.3.1: 
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Apartado 22.3.2: 

Apartado 22.4.1: 

Apartado 22.4.2: 

Apartado 22.5.1: 

Apartado 22.5.2: 

Apartado 22.6 (22.6.1 al 22.6.9): 
Apartado 22.7 (Residuos- fase animal 22.7.1 al 22.7.4): 
Apartado 23.2: 

Apartado 

25: 

Apartado 

26: 

Apartado 

27: 


Apartado 
28: 


NOTA: (Utilizar este campo en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo). 


Notificación dela empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo I: Modelo de informe técnico químico. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico Químico I 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS FARMACOLÓGICOS DE 
USO VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) 


Apartado 1: 

Apartados 3,4, 5 y 6: 
Apartado 7 (7.1 al 7.4): 
Apartado 8: 

Apartado 9: 

Apartado 10: 

Apartado 11: 

Apartado 12 (12.1 al 12.5): 
Apartado 13: 

Apartado 14.1: 
Apartado 14.2: 
Apartado 14.3: 
Apartado 15: 

Apartado 16: 

Apartado 20.2: 
Apartado 20.3: 
Apartado 22.7 (Residuos- Fase analítica): 
Apartado 23.1: 
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Apartado 24: 
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Apartado 
23: 


Apartado 
26: 


Apartado 
27: 


Apartado 
28: 


NOTA: (Utilizar este campo en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo). 


Notificación de la empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico farmacológico para complementos. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico 1 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA COMPLEMENTOS DIETARIOS DE USO 
VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) 


Apartado 1: 

Apartado 2, CLASIFICACIÓN: 
Apartados 3, 4,5 y 6: 
Apartado 7 (7.1 a7.3): 
Apartado 13: 

Apartado 15.1: 
Apartado 15.2: 
Apartado 16: 

Apartado 17: 

Apartado 18.1: 
Apartado 18.2: 
Apartado 19.(19.+al 19.3): 
Apartado 20: 

Apartado 

24: 


Apartado 
25: 
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NOTA: (Utilizar este campo en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo) 


Notificación de la empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 


POE N°7 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°3 
Veterinarios Vigencia desde 13/07/20 


Página 17 de 15 
PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE EXPEDIENTES ELECTRÓNICOS 
Y GENERACIÓN DE PRIMEROS INFORMES TÉCNICOS. 


e Anexo TV: Modelo de informe técnico químico para complementos. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico químico I 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA COMPLEMENTOS DIETARIOS DE USO 
VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) 


Apartado 1: 
Apartados 3, 4, 5 y 6: 
Apartado 7 (7.1a 

13): Apartado 8: 
Apartado 9: 
Apartado 10: 
Apartado 11: 
Apartado 12: 
Apartado 13: 
Apartado 14.1: 
Apartado 14.2: 
Apartado 14,3: 
Apartado 17 (Conservación): 
Apartado 21: 
Apartado 

p2: 


Apartado 
23: 
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Apartado 
24: 


Apartado 
23: 
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NOTA: (Utilizar este campo en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo) 


Notificación de la empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo : Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


ACLARACIO 
CONTROLADAS VERSIÓN  Fecma RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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INDICE 


1- OBJETIVO 

2- ALCANCE 

3- ÁREAS AFECTADAS 

4- RESPONSABILIDADES 

5- PROCEDIMIENTO 

6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
7- TABLA DE ANEXOS 

8- REFERENCIAS 
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PROCEDIMIENTO PARA EL 
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


1. OBJETIVO 
Establecer los pasos a seguir para la inscripción de un producto ve. rin. o (excluyendo 
productos biológicos) en el marco de la plataforma do. Ge. tión de Documentación 
Electrónica (GDE), desde la recepción de la información as.la culminación del trámite 
del registro del producto, a los fines de garantizar “n uxico sis.ema de manejo por todo el 


personal de la Dirección de Productos Veterinarios. 


2. ALCANCE 
Todo trámite de registro de producto vetei erio incluyendo las etapas de recepción de la 
documentación, generación del e. dedierte electrónico, evaluación de la solicitud de 
inscripción del producto, gen:ación de informes técnicos, notificación a la firma, 
evaluación de las respuest. > confección de la disposición de inscripción, asignación de 


número de registro yenas del certificado de uso y comercialización. 


3. AREAS AFECTADAS 
Direc=:ón Lacional de Agroquímicos, Productos Veterinarios y Alimentos 
> Área Tecnica y Administrativa de la Dirección de Productos Veterinarios. 
. 
4. + ESPONSABILIDADES 
° Director Nacional de Agroquímicos, Productos Veterinarios y Alimentos. 
Director de Productos Veterinarios. 
Supervisores Técnicos. 


Personal Administrativo. 
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5. PROCEDIMIENTO 


5.1 PRIMERA ETAPA: RECEPCIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN 


(Sector administración — Mesa de entradas) 


a. 


Se realizará la recepción de la documentación presentada por la firma para el trámite de 

registro de un nuevo producto veterinario; la misma consta de: formulario EE (Anexo l- 

Solicitud de Expediente Electrónico) con todos los campos'completos y firmado al pie 

por el responsable o apoderado de la firma, soporte digital (pendrive o CD) conteniendo 

archivos en formato PDF y documentación original según.consta en el Anexo II — 

Instructivo para la presentación del trámite Registro de Producto Veterinario. 

Se verificará, en primer lugar, que el material fue entregado de manera correcta y 

completa contrastando todos los ítems.del check list del formulario EE y, en segundo 

lugar, que la documentación original, incluyendo el comprobante de pago, presentada 

por la firma es idéntica a la contenida en los archivos PDF del soporte digital. 

Completada la verificación documental, el formulario EE se sellará con el sello de 

recepción actualizando su fecha, se inicialará por el responsable administrativo 

interviniente y luego se escaneará. 

Se comenzará con la creación del expediente electrónico solicitando la carátula del 

expediente en la plataforma GDE completando los datos de la siguiente manera: 

- Motivo Interno y externo: “Registro de producto veterinario” + “Nombre del 
producto a registrar” + “Nombre del laboratorio”; 

- Trata (código) del trámite: SENA00143; 

Con la opción “Generar Carátula”, la misma se remitirá automáticamente a Mesa de 

Entradas del SENASA. 

Se realizará la descarga de los archivos recibidos en PDF al disco J, incluyendo el 

formulario EE escaneado. Para ello se creará una carpeta rotulada de la siguiente 


manera: “Número de expediente electrónico — nombre del producto — nombre del 
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laboratorio”, dentro de la carpeta específica del mes y el año de entrada del trámite 
existente. 

Se imprimirán DOS (2) copias de la carátula. Una se entregará a la firma junto al 
Formulario EE sellado y el soporte digital en el cual se recepcionó la docúmentación 
digital. La otra se utilizará como soporte de toda la documentación presentada en 


original, y se guardará en el sector de archivo. 


5.2 SEGUNDA ETAPA: CONSOLIDACIÓN DEL EXPEDIENTE ELECTRÓNICO 


(Sector administrativo) 


a. 


c. 


Cada documento digital deberá generarse como Documento Electrónico GEDO bajo el 

código “ANEX” que permitirá importarlos como archivos PDF. 

Creados todos los documentos GEDO deberán vincularse al expediente en el siguiente 

orden: 1) Formulario EE escaneado, 2) Comprobante de pago, 3) Solicitud 

MERCOSUR de inscripción del. producto, 4) Anexo documental, 5) Anexo 

farmacológico, 6) Anexo químico, y 7) Anexo de artes de impresos. 

Finalizada la consolidación se deberásrealizar: 

- El pase del expediente electrónico a MESA DEL AREA TÉCNICA (REGISTRO 
PRODUCTOS. VETERINARIOS COORDINACIÓN), donde permanecerá 
disponible para su evaluación; 

- La creación en SIGED del correspondiente expediente virtual; 

- y la carga en el archivo Excel de “SEGUIMIENTO DE EXPEDIENTES” del 
disco J, de los siguientes datos según orden de generación: N° de expediente, 


laboratorio, producto, tipo de trámite y fecha. 


5.3 TERCERA ETAPA: EVALUACIÓN DEL EXPEDIENTE Y GENERACIÓN DE 
INFORMES - (Área técnica) 


a. 


El Director asignará cada expediente a un supervisor técnico químico y a un supervisor 
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técnico veterinario por SIGED. 
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b. El primer supervisor técnico evaluará el expediente obteniéndolo desde el disco J, 


confeccionará su informe técnico en word y luego en GEDO iniciará la producción del 
documento como Informe Gráfico (IF) copiando y pegando el archivo previamente 
generado, rotulándolo como “Número de expediente + IT Químico + Número de 
informe”, para el caso de los informes técnicos químicos, y “Número de expediente + IT 
Farmacológico + Número de informe”, para el caso de los informes técnicos 
farmacológicos, para luego vincularlo al expediente electrónico... El N*-de informe 
corresponde a la instancia de revisión del trámite, correspondiendo 1, 2, 3, etc. según sea 
el caso. Los informes técnicos generados en GEDO. se deberán descargar para 
guardarlos en el disco J dentro de la carpeta correspondiente-al expediente que se está 
evaluando. 

c. Finalizada dicha tarea remitirá el expediente-por GDE a la MESA DEL ÁREA 
TÉCNICA, cargando además en el-SIGED. el pase para la evaluación al siguiente 
profesional asignado. 

d. El segundo profesional interviniente seguirá los pasos mencionados en el ítem b, una 
vez culminada la tarea podrá proceder de dos formas posibles: 

d.1. Si NO existen observaciones, el ultimo supervisor que evalúe el expediente lo 
remitirá por GDE a MESA ADMINISTRATIVA (ADMINISTRACION PRODUCTOS 
VETERINARIOS) y por SIGED a “sector tipeo”, “para tipear disposición”, a “toda la 
oficina”, pasando directamente a la OCTAVA ETAPA (5.8). 

d.24 Sr existen observaciones en uno o ambos informes, se deberá remitir el 
expediente — electrónico a MESA ADMINISTRATIVA (ADMINISTRACION 
PRODUCTOS 

VETERINARIOS) y actualizar el estado del expediente virtual en SIGED de la siguiente 


” 6e 


manera: “sector guarda”, “para notificar”, a “toda la oficina”. 


5.4 CUARTA ETAPA: NOTIFICACIÓN DE INFORMES TÉCNICOS 


(Sector administración — Notificaciones) 
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a. Se accederá a la carpeta del expediente que corresponda del disco J y se imprimirán por 


duplicado los informes técnicos que correspondan notificar según la instancia (primer, 
segundo o tercer informe). 

b. Una copia se entregará a la firma y la restante con firma y sello de notificación se 
escaneará para vincularla al correspondiente expediente electrónico y se archivará luego 
al expediente físico correspondiente. 

c. Se deberá actualizar, además, el estado del expediente en el SIGED a “ya notificado” 


utilizando el código de barras con el que se presenta la firma para tal fin. 


5.5 QUINTA ETAPA: RECEPCIÓN DE RESPUESTAS A“INFORMES TÉCNICOS 
(Sector administración — Mesa de entadas) 

a. Se recepcionará la documentación presentada por la firma para el trámite de respuesta a 
informes técnicos, la misma consta de: formulario REE-Q (formulario de respuesta a las 
observaciones químicas) y/o REE-=F (formulario de respuesta a las observaciones 
farmacológicas) (Anexos III y IV) con todos los campos completos y firmado al pie por 
el responsable o apoderado de la firma y la respuesta propiamente dicha contenida en un 
soporte digital según consta en el Anexo V — Instructivo para la presentación de 
respuesta a informes. 

b. Se escanearán los formularios de respuesta con sello de recepción y, además, se 
descargarán los archivos contenidos en el soporte digital al disco J, junto con los 
formularios'escaneados, en la carpeta del expediente que corresponda. 


c. Eos formularios con sello de recepción y el soporte digital se entregarán a la firma 


5.6 SEXTA ETAPA: VINCULACIÓN DE LA RESPUESTA AL EXPEDIENTE 
(Sector administrativo) 
a. Se generarán los documentos GEDO (formato ANEX) de cada archivo PDF de 


respuesta guardados en el disco J para luego vincularlos al expediente electrónico 
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correspondiente en el siguiente orden: formulario de respuesta — respuesta de la firma. 
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b. 


Finalizado, se deberá remitir a la MESA DEL AREA TÉCNICA y asignarlo por SIGED 


al técnico que le corresponda la evaluación. 


5.7 SÉPTIMA ETAPA: EVALUACIÓN DE RESPUESTAS - (Área técnica) 


Se procederá como se describe en el apartado 5.3, ítems b, c y d. 


5.8 OCTAVA ETAPA: CONFECCIÓN DE LA DISPOSICIÓN DE INSCRIPCIÓN Y DEL 
CERTIFICADO DE USO Y COMERCIALIZACIÓN - (Sector administrativo) 


a. 


Se tipeará de la disposición de inscripción del producto generando el documento GEDO 
específicamente desde el expediente y luego remitiéndolo por GDE, con solicitud de 
recibir aviso cuando el documento se firme, para. su revisión a SECRETARÍA DE 
DIRECCIÓN. Una vez concluida la tarea se efectuará el pase a la Dirección Nacional, 
solicitando también recibir aviso cuando.el documento se firme, para su última revisión 
y su firma. 

Una vez recepcionado el aviso de firma de la disposición por parte del personal 
administrativo que la tipeó, imprimirá la disposición de inscripción para anexarla al 
expediente físico y Secretaría de Dirección, tras el mismo aviso, remitirá el expediente 
por GDE a MESA ADMINISTRATIVA y por SIGED a REGISTROS. 

El Responsable de Registros dará de alta el registro del producto en SIGAFA y efectuará 
la carga de datos, finalizada la tarea, el sistema emitirá un aviso electrónico 
comunicando a la firma el número de disposición de inscripción y el del certificado de 
uso y comercialización. El certificado generado se vinculará al expediente electrónico y 
se imprimirá en una copia original, la cual se remitirá para la firma del Director. 
Cumplido, se hará una fotocopia para adjuntar al expediente físico, la cual será firmada 
por la firma al recibir el certificado original. 

Una vez culminado todo el circuito, el expediente electrónico se remitirá a MESA 


PRIVADA (PVD) y por SIGED a “Sector Guarda”, “Para notificar”, “Toda la oficina”. 
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5.9 NOVENA ETAPA: ENTREGA DEL CERTIFICADO DE USO Y COMERCIALIZACIÓN 


(Sector administración — Notificaciones) 


a. Se entregará el Certificado de Uso y Comercialización original a la firma titular del 
producto ya registrado y la fotocopia con la firma y sello de notificación se“anexará al 
expediente físico. 

b. Se deberá actualizar el estado del expediente en el SIGED a “ya notificado” utilizando 


el código de barras con el que se presenta la firma para tal fin. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del áreatécnica y administrativa de la 


Dirección de Productos veterinarios (Anexo VI). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 


Páginas 


NEXO I Formulario EE — Solicitud de expediente electrónico 
NEXO II Instructivoparala-presentación de Expediente Electrónico 


8- REFERENCIAS 
e POEN”7 
e Resolución N° 345/94 y 765/96 
e Resolución N° 681/02 
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e Anexo I: Formulario EE 


pan] 
EE 


SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTO 
VETERINARIO 


a cc UU 


MAIL (Donde sze notáicere el número de 
Expediente Pectrómco) 


NOMBRE DEL PRODUCTO A REGISTRAR 


ll soporte dpitel deberé contener los sigwentes erchiros en formeto POP. 
Comprobente de pego de erencal. 
Solicitud Mercosur de Imecripción. 
Anexo Documentel. 
Anexo Permecclógco. 
Anexo Químico. 
Artes de Impresos. 
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e Anexo IT: Instructivo para la presentación de Expediente Electrónico 


Instructivo para la presentación del trámite: REGISTRO DE PRODUCTO VETERINARIC "nscriper v/de 
producto farmacológico, cosmético y complemento dietario. 


i; El Usuario deberá solicitar el correspondiente cupón de pago a través de la cas1.'2 de coïšreo electrónico 
pagosdpv(Asenasa.gov.ar, incluyendo los siguientes datos: Nombre de lí em, esa, CULT, Cantidad de 
cupones a solicitar, y Código de arancel (^). 


ii. Las correspondientes órdenes de pagos emitidas llegarán a la en. resa solicitante en respuesta al correo 
electrónico. El pago podrá efectuarse por pago fácil, rapipago o/Banco - lación presentando el cupón de pago 
impreso dentro de un plazo NO MAYOR A LOS SESENTA466, días corr Jos. 


iii. El comprobante de pago deberá escanearse para presentarse còn el resto de la documentación en soporte 
digital (pendrive o CD). 
1v. Presentación del Trámite 


La firma titular del registro del producto prentar en mesa de entradas de la Dirección de Productos 
Veterinarios el formulario EE con tidos los datos que en el mismo se solicitan completos, junto a un 
soporte digital conteniendo la siguiente locumentación en formato PDF respetando el siguiente orden: 


1. Comprobante de p go del a ancel 
Solicitud MEROS “R de Jiscripción completa. 

3. Anexo dosumentai (tales como declaración jurada de elaboración en establecimientos de terceros 
vigente, cerúficado aè libre venta del país de origen, certificado de buenas prácticas, contrato de 
distribución, età 

4. Aia farmacológico: Información respaldatoria de los apartados evaluados por los supervisores 
técnicos vı -erinarios 

- para el registro de producto farmacológico: Apartados 7 (eficacia), 12, 16, 17, 18, 21, 23 
(residuos fase animal), y 29. 
-“ Para el registro de complementos dietarios: Apartados 15, 18, 19 y 25. 

-œ Anexo químico: Información respaldatoria de los apartados evaluados por los supervisores 

técnicos químicos: 


“TABLA DE ARANCELES 


Código del Arancel NOMBRE DEL TRAMITE 
4004 


103011 Inicio de trámite de inscripción de producto 
10301R* Finalización de trámite de registro de producto 


* Puede abonarse junto al 103011 al inicio del trámite o a contra entrega del Certificado de Uso y Comercialización. 
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- para el registro de producto farmacológico: Apartados 7 (evaluación cuali-cuantitativa de 
los componentes de la formulación), 10.3 (estudio de estabilidad), 11, 23 (residuos . se 
analítica), 24.2, y 29. 

- Para el registro de complementos dietarios: Apartados 10 y 12. 

6. Anexo de artes de impresos (°) correspondiente al apartado 28. 


Además, deberá presentar el original del comprobante de pago y de toda la documentac.'n contenio en el anexo 
documental. 


Toda la documentación debe cumplir con el formato indicado y encontrarse.de m nera completa. De no cumplir 
con los requisitos previamente detallados, no se dará inicio al trámite. 


v. El formulario con sello de recepción y el soporte digital serán a vueltos a firma. 
vi. El número de expediente electrónico generado se informará entreganao en mano una copia de la carátula del 
expediente. 


Una vez iniciado el trámite todas las notificaciones sc dre el av. nce del trámite serán recibidas vía SIGED. 


La notificación de los informes técnicos pocrá efectuarse únicamente bajo la presentación del correspondiente 
código de barras emitido por SIGED. 


En el caso que no existan observa siones y èl producto se encuentre en condiciones de pasar a registro, la firma 
recibirá un aviso electrónico iniurm. +do el rúmero de la Disposición de Inscripción y el del Certificado de Uso y 
Comercialización. 

El Certificado estará disponible para sur retirado por el sector de notificaciones a partir de ese momento. 


2 ARTES DE IMPRESOS: Diseño gráfico final, con color y calidad láser, previo a la impresión de etiquetas, 
envases primarios, envases secundarios y/o folletos a los cuales se le incorporará el correspondiente número 
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de certificado. 
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RESPUESTA A INFORME TÉCNICO QUÍMICO 


O E 
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e Anexo IV: Formulario REE-F 


RESPUESTA A INFORME TÉCNICO 
FARMACOLÓGICO 


NOMBRE / RAZÓN SOCIAL DE LA EMPRESA 
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e Anexo V: Instructivo para la presentación de respuestas a informes 


Instructivo para la presentación del trámite: RESPUESTA A INFORMES TÉCNICOS. 


i Presentación del Trámite: 
La firma titular del registro del producto presentará en mesa de entradas de la Dirección de Productos 
Veterinarios el formulario REE-Q (formulario de respuesta a las observaciones químicas) y el 
Formulario REE-F (formulario de respuesta a las observaciones farmacológicas) con todos los datos 
que en los mismos se solicitan completos, junto a un soporte magnético (pendrive o CD) conteniendo 
la respuesta a ambos informes en dos archivos separados y en formato PDF: 


Toda la documentación debe cumplir con el formato indicado y encontrarse de manera completa. 
De no cumplir con los requisitos previamente detallados, no se dará inicio al trámite. 
ii. Los formularios con sello de recepción y el soporte magnético serán devueltos a la firma. 


Una vez iniciado el trámite todas las notificaciones sobre el avance del trámite serán recibidas vía SIGED. 


La notificación de los informes técnicos podrá efectuarse. únicamente bajo la presentación del correspondiente 
código de barras emitido por SIGED. 


En el caso que no existan observaciones y el producto se encuentre en condiciones de pasar a registro, la firma 
recibirá un aviso electrónico informando el número de la Disposición de Inscripción y el del Certificado de Uso y 
Comercialización. 

El Certificado estará disponible para ser retirado por el sector de notificaciones a partir de ese momento. 
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e Anexo VI: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA — FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 
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PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE RÓTULOS 


1. OBJETIVO 
Establecer los pasos a seguir para la evaluación rótulos definitivos o artes de impresión, a 
los fines de garantizar un único sistema de manejo por el personal de la Dirección de 


Productos Veterinarios. 


2. ALCANCE 
Todas las evaluaciones de trámites de “Presentación de rótulos para Productos Veterinarios” 
ya sea para la culminación del trámite de registro de un'producto mediante la obtención del 
correspondiente Certificado de Uso y Comercialización o para. la aprobación de un cambio 


de diseño gráfico en los mismos. 


3. AREAS AFECTADAS 


Area administrativa de la Dirección de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES 
e Director Nacional de Agroquímicos, Productos Veterinarios y Alimentos. 
e Director de Productos Veterinarios. 


e Personal Administrativo. 


5. PROCEDIMIENTO 

5.1 Presentación de rótulos para culminación del trámite de registro de un producto. 

a. Se deberán leer los últimos informes técnicos emitidos por el área técnica a los fines de 
verificar si los proyectos de impresos evaluados quedaron sin observaciones o se les efectuó 
algún tipo de observación. 

b. Se ubicará en el expediente los últimos proyectos de impresos evaluados. La información 


contenida en ellos sumada a las observaciones efectuadas en los informes técnicos se 
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utilizarán para chequear todos los datos contenidos en los impresos definitivos o artes de 

impresión presentadas por la firma. 

En el caso de encontrar discrepancias en el contenido técnico se deberá consultar con el 

profesional que evaluó el proyecto de impresos (químico o veterinario, según corresponda). 

Pudiéndose dar dos casos posibles: 

c.l. Que la diferencia hallada sea, de todos modos, correcta. En este caso, el supervisor 

técnico deberá colocar sobre el rótulo un visto bueno con su firma, pudiendo así el personal 

administrativo continuar con el item d. 

c.2. Que la diferencia hallada corresponda a un error. En este caso se asignará por 

sistema (SIGED) el expediente al supervisor técnico quedando a su cargo la evaluación de 

los impresos definitivos o artes de impresión y la confección del informe con las 
observaciones que correspondan. 

Se verificará: 

- Que estén contenidos todos aquellos datos y/o leyendas que son de carácter obligatorio 
según lo dispuesto por la Resolúción SENASA N° 345/94, 765/96 y 681/02. 

- Que el número de Certificado se corresponda con el otorgado por la correspondiente 
Disposición de Inscripción del producto. 

- Que hayan sido incluidas todas las presentaciones comerciales que figuran en el 
apartado 8, caso-contrario que exista una declaración por parte de la firma de las 
presentaciones queserán comercializadas por el momento. 

- Que haya sido declarado el sistema utilizado para la impresión de los datos de número 
de Serie/Lote/Partida y fecha de vencimiento a los fines de asegurar la inviolabilidad de 
los mismos. 

En caso-de encontrar observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico 

administrativo siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para impresos 

definitivos con observaciones” (Anexo I). Se imprimirán dos copias del informe 
confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente y la restante quedará 


disponible para la firma al momento de su notificación. Por sistema (SIGED) se actualizará 
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el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda la oficina”. 


f. 
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De no haber observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico administrativo 
siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para impresos definitivos sin 
observaciones” (Anexo Il). Se imprimirá una copia confeccionada por GEDO la cual se 
anexará al expediente. 

Se confeccionará el Certificado de Uso y Comercialización y por sistema (SIGED) se 
actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda la:oficina”. 


El expediente se remitirá al archivo a la espera de la notificación por parte de la firma. 


5.2 Presentación de rótulos para aprobación de un cambio de diseño gráfico. 


a. 


Se verificará que los cambios presentados en los impresos definitivos o artes de impresión 
se correspondan solamente a su diseño gráfico, sin alterar el contenido de los mismos 
comparando con los últimos que fueron evaluados y aprobados por el área técnica. 

De encontrar discrepancias en el contenido técnico se deberá consultar con el profesional 
que evaluó los últimos impresos definitivos (químico o veterinario, según corresponda). 
Pudiéndose dar dos casos posibles; 

b.1. Que la diferencia hallada sea, de todos modos, correcta. En este caso, el supervisor 
técnico deberá colocar sobre el rótulo un visto bueno con su firma, pudiendo así el personal 
administrativo continuar con el item c. 

b.2. Que la diferencia hallada corresponda a un error. En este caso se asignará por 
sistema (SIGED) el expediente al supervisor técnico quedando a su cargo la evaluación de 
los impresos definitivos o artes de impresión y la confección del informe con las 
observaciones que correspondan. 

Se controlará que estén contenidos todos aquellos datos y/o leyendas que son de carácter 
obligatorio según lo dispuesto por la Resolución SENASA N° 345/94, 765/96 y 681/02 y 
que no existan respuestas a informes técnicos previos adeudados. 

De existir observaciones que formular, se confeccionará el informe técnico administrativo 
siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño 


gráfico de rótulos con observaciones” (Anexo III). Se imprimirán dos copias del informe 
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confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente y la restante quedará 
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disponible para la firma al momento de su notificación. Por sistema (SIGED) se actualizará 
el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda la oficina”. 

e. De no haber observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico administrativo 
siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño 
gráfico de rótulos sin observaciones” (Anexo IV). Se imprimirán dos copias del informe 
confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente y la restante.quedará 
disponible para la firma al momento de su notificación. Por sistema (SIGED) se actualizará 


el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda la oficina”. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento será distribuido al personal del área administrativa de la Dirección de 


Productos veterinarios (Anexo V). 


7. ANEXOS: 
, Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 

ANEXO I Modelo de informe técnico administrativo para impresos definitivos con 

observaciones. 
ANEXO Il Modelo de informe técnico administrativo para impresos definitivos sin 

observaciones. 


N 

N 

NEXO HI Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño 
gráfico.de rótulos con observaciones. 

N 


A 
ANEXO IV Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño 
gráfico de rótulos sin observaciones. 


ANEXO.V Listado de distribución del procedimiento. 


$- REFERENCIAS 
e Resolución N° 345/94, 
e Resolución N° 765/96. 
e Resolución N° 681/02. 
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e Anexo I: Modelo de informe técnico administrativo para impresos definitivos con 


observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 


Nota presentada el xx/xx/xxX: 
- Impresos definitivos o artes de impresión (según 


corresponda): Completar con la observación correspondiente. 


La firma deberá presentar los impresos con las correcciones solicitadas a los 
fines de obtener el correspondiente-Gertificado de Uso y Comercialización. 


Notificación de la'empresa titular del producto: 
(Firma, aclaración y fecha) 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para impresos definitivos sin 


observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 


Nota presentada el xx/xx/xxX: 


Impresos definitivos o artes de impresión (según corresponda): Sin 
observaciones. 


Corresponde el pase a CONFECCIÓN DE.CERTIFICADO DE USO Y 
COMERCIALIZACIÓN. 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño 


gráfico de rótulos con observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 
Nota presentada el xx/xx/xx: Modificación en el diseño de rótulos 


El contenido no se ajusta en su totalidad respecto'a la que figura en los 
últimos rótulos aprobados a fojas xx. (Continuar detallando en qué no 
coincide o qué omitieron). 


La firma deberá presentar los rótulos.conlas correcciones solicitadas o, caso 
contrario, justificar los cambios incluidoslos cuales serán evaluados por un 
supervisor técnico profesional. 


Si adeudan respuestas a informes observar lo siguente: 
En suspenso la evaluación hasta tanto la firma responda a los informes 
técnicos emitidos el día xx/xx/xx'a fojas Xx. 


Notificación de la.empresa titular del producto: 
(Firma, aclaración y fecha) 
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e Anexo IV: Modelo de informe técnico administrativo para modificación en diseño gráfico 


de rótulos sin observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 
Nota presentada el xx/xx/xx: Modificación en el diseño de rótulos 
Se toma conocimiento, sin observaciones que formular. 


Una vez notificada la firma, pase a archivo. 


Notificación de la empresa titular del. producto: 
(Firma, aclaración y fecha 
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e Anexo VI: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE 


DESTRUIDAS CALIDAD ACEARACION 
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ANIMALES DE CONSUMO HUMANO 


PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRAS PARA EL PROGRAMA 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANITIMICROBIANOS EN 
ANIMALES DE CONSUMO HUMANO 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para dar cumplimiento a lo establecido por el 
Artículo 6 de la Resolución 591/2015 garantizando la correcta recolección, conservación y 


remisión de muestras al laboratorio de análisis. 


2.ALCANCE: ; 
Toda toma de muestra de materia fecal y ciego en establ ;irni Jlt s frigoríficos que deben ser 


enviados para su análisis al laboratorio_ del PrograrilJt Nacional de Vigilancia de la 


Resistencia a los Anitimicrobianos (RAM) n a:niinc lffsta consumo humano. 


3. AREAS AFECTADAS: 


Área técnica de la Dirección Cf '4Prectllglg y;eterinarios y Alimentos para Animales 


RESPONSABILIDADE 


E 
2 mon 


ds aiii 


e Director Naciona[de AgrQ'.guímiéos, Productos Veterinarios y Alimentos. 
e Director de Produ 9] Yeteiinarios. 


e Supervisores técnicos. 


5. PROCEDIMIENT 
e r tM 


Primera etapa: 
Organización 


a) La provincia en la cual se efectuará el muestreo se dete orizará por parte del 


Director de Productos Veterinarios. v/ j 


b) Se de 


rá acordar con el laboratorio del progra a de RAM el n rn de m 


40 MAY 2018 


VEIEMNUNARIVO 


«<JJl=2017-853-1P, 


' 
uarft Supervisor Técnico DPV v A.A + SENASA -Pí-IES#SENASA 


DNAPI/y A SENASA 
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e) A través de la Dirección Nacional de Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (DNICA) se 
coordinará la visita para la toma de muestra al establecimiento frigorífico dentro de la 
provincia que se haya pautado realizar el muestreo. El muestreo se podrá realizar en uno 
o más establecimientos frigoríficos en función de la cantidad de códigos de Registro 
Nacional Sanitarios de Productores Agropecuarios (RENSPA) que faenen el día de la 
toma de muestra. La trazabilidad de las muestras se realizará a través de los datos 
incluidos en las actas. 

d) Se solicitará a la DNICA la remisión de los datos referentes al nombre y cargo del 
agente de SENASA responsable en el establecimiento friggrífico y los datos pertinentes 


al lugar de la torna de muestra que serán utilizados. p a pre-cb:nf c ionar el acta. 


e) Se contactará telefónicamente al responsa !e del; 'Sfab!$ci iento frigorífico para 
anunciar la visita en la fecha establecida y ultimir etaU s. 

f) Se organizarán aquellos elementos );J.:;ser :uti.lizaéró6s" en la toma de muestras: Bolsas 
contenedoras rotuladas colocando,“el dí; el )nes de la torna de muestra seguida de 
numeración en forma secuencial cornenzarlcÍ por el 1); pre-confección de las actas 
(Anexo I Acta toma de wiis a R.cesolución 591/2015); conservadora contenedora de las 
muestras con la cantidÍclinecesafl*;de conservantes de frío. 


Segunda etapa: Torna deM str ;;¿i,"sf" 


a) Se tornará 11.1; íniirit!tt:de. Í 5"rnuestras por N° de RENSPA, considerando 1 muestra por 
animal. Aquéf ° deiRENSPA que no posea 15 animales para faenar deberá ser 
descartado de la toma de muestra. 

b) La toma de muestra constará de 5g de materia fecal como mínimo, para el caso de la 
especie bovina o porcina, y los 2 ciegos en el caso de aves. Para el caso de porcinos y 
bovinos, podrá tornarse la muestra de materia fecal que se encuentre desde el recto hasta 


el comienzo del intestino grueso. 


2. jon) it 
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Tercera etapa: Confección de actas 

a) Deberá identificarse el acta con el N° de RENSPA muestreado. 

b) Las actas se confeccionaran por duplicado para cada N° de RENSPA muestreado. Una copia 
quedará en el establecimiento frigorífico y la restante será remitida junto con las muestras al 
laboratorio. 

e) En cada acta se colocará el rango de muestras tomadas que corresponde a cada N° de 
RESNPA. 

d) Cada acta deberá ser firmada por el responsable del establecimiento frigorífico y por 
el/los funcionario/s actuantes que realicen la toma de mtl stras. 

Cuarta etapa: Remisión de muestras a 

a) Las muestras deberán ser remitidas al Laboratorio ¡;ubicado en la localidad de 
Martínez, sito en Talcahuano 1660, refi::igeradas: a lÍilil temperatura de 2- 6°C en su 
conservadora con las correspondiente :,c ;1: ¿f :l;;á.ct s. 

b) La remisión no podrá exceder los 2"días cle"reali?ada la toma de muestras para el caso de 
ciegos y no más de 5 días p a el caso efe materia fecal, siempre y cuando pueda asegurarse 


la cadena de fri6:%'Y:.. 


6- DISTRIBUCIÓN HE,L. IQfEDIMIENTO 
El presente procedhlfiiento vserá “ttistribuido al personal del área técnica de la Dirección de 
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PROCEDIMIENTO PARA TOMA DE MUESTRA PARA EL PROGRAMA NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE LA RESISTENCIA A LOS ANTIMICROBIANOS EN ANIMALES 
DE CONSUMO HUMANO 
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PROCEDIMIENTO PARA EL CIRCUITO DE NOTAS 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para el circuito de las notas formato papel 
ingresadas a la Dirección de Productos Veterinarios que deben ser anexadas al expediente y 
asignadas al sector correspondiente, a los fines de garantizar un único sistema a. manejo por 
todo el personal de la Dirección. 


2. ALCANCE: 
Este instructivo se aplica a todas las notas presentadas” yor las, firmas, tales como: 
formularios de presentación de rótulos, trámites de renovación e certificado, cambio de 
nombre de producto/extensión, transferencia, solicitud de exten. ión de producto, cambio de 
Director Técnico, Bajas de productos/extensiones, «anmbiv.de 4azón social, Declaraciones 


Juradas. 
3. AREAS AFECTADAS: 
á Administrativa de la Dirección de Productos Veterinarios. 
e 
è 4. RESPONSABILIDADES: 


Director de Productos Veterinarios 
Coordinador del Area Adminis rativa. 
Personal administrativo 


5. PROCEDIMIENTO: 


a. Se realizará la recepcion ¿ola documentación presentada por la firma. 


b. Se registrarán las notas en el archivo Excel denominado “Registro de notas”, ubicado en la 
carpeta del disco ,, ¿entro de Expedientes Electrónicos. 


c. Se ineorpo-ará la ubicación del expediente obtenido del sistema SIGED. 
d Je enviará al área administrativa para su control y organización para la realización de la 
búsque la ¿gil en el área del archivo. 


e. Se buscarán los expedientes en el sector archivo, ahí mismo se anexarán y folearán. 


t. Se asignarán al sector correspondiente (técnico o administrativa según corresponda) 
mediante el sistema SIGED. 


g. Se registrará la asignación en el excel nombrado “Registro de Notas” y “Expedientes 
Registro y Control”, se encuentran ubicados en la carpeta del disco J, dentro de Expedientes 
Electrónicos. 
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6. DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento será distribuido al personal administrativo de la Dirección. 


ANEXO I Listado de distribución del procedimiento 


Páginas 
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e Anexo Í: Listado de distribución del procedimiento 


SE 
N° COPIA deal RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 


AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 


POE N° 12 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°1 
Veterinarios Vigencia desde 18/03/19 


Página 1 de 14 


PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR LOS TRÁMITES DE EXTENSIÓN DE 
CERTIFICADO Y TRANSFERENCIA DE TITULARIDAD DE UN PRODUCTO 


INDICE 


1- OBJETIVO 

2- ALCANCE 

3- ÁREAS AFECTADAS 

4- RESPONSABILIDADES 

5- PROCEDIMIENTO 

6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
7- TABLA DE ANEXOS 

8- REFERENCIAS 


POE N° 12 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°1 
Veterinarios Vigencia desde 18/03/19 


Página 2 de 14 
PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR LOS TRÁMITES DE EXTENSIÓN DE 
CERTIFICADO Y TRANSFERENCIA DE TITULARIDAD DE UN PRODUCTO 


1. OBJETIVO 
Establecer los pasos a seguir para la gestión de extensiones de certificado de uso y 
comercialización y transferencias de titularidad de un producto, a los fines de garantizar la 


unicidad de respuesta del personal de la Dirección de Productos Veterinarios: 


2. ALCANCE 
Todas las evaluaciones de trámites de extensión de certificado y transferencia de titularidad 
solicitados por la firma titular del registro de un producto,-incluyendo la evaluación de los 
correspondientes proyectos de impresos, rótulos definitivos==o-artes de impresión, la 
confección de informes técnicos administrativos, tipeo de disposición y confección del 
certificado de uso y comercialización a favor de. la firma a la cual se le extiende el 


certificado o a favor de la nueva firma titular del registro. 


3. AREAS AFECTADAS 
Área administrativa de la Dirección de Productos Veterinarios. 


Area técnica de la Dirección de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES 


Director Nacional de Sanidad Animal. 
e Director de Productos Veterinarios. 


Personal Administrativo. 


5. PROCEDIMIENTO 

5.1 Trámite de extensión de certificado de uso y comercialización. 

a./ Se deberá verificar, en primer lugar, que la firma solicitante no adeude aranceles; que el 
producto del cual se recibe la solicitud de extensión de certificado posea su Certificado de 


Uso y Comercialización y no adeude respuestas a informes técnicos. En cualquiera de éstos 
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casos, el tramite se observará y quedará pendiente hasta tanto la firma regularice la 
situación. 

b. Se evaluarán los proyectos de impresos, artes de impresión o rótulos definitivos presentados 
por la firma junto al formulario de solicitud de extensión. Para ello se tendrá en cuenta lo 
detallado en el POE N° 9 (Procedimiento para la evaluación de rótulos), y se.constataráque 
figuren los datos de la firma que solicita la extensión, que el número de certificado figure 
como “extensión de certificado N°” y que la información contenida coincida en su totalidad 
con los últimos impresos definitivos o artes de impresión presentados por la firma titular del 
registro que fueron aprobados. 


c. En la evaluación podrán surgir diferentes alternativas: 


- En caso de encontrar observaciones que efectuar, el trámite quedará en suspenso y se 
confeccionará el informe técnico administrativo siguiendo el “Modelo de informe técnico 
administrativo para trámite de extensión"con observaciones” (Anexo I). Se imprimirán dos 
copias del informe confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente y 
la restante quedará disponible para la firma al momento de su notificación. Por sistema 
(SIGED) se actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda 
la oficina”. 
- De no haber observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico 
administrativo siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para trámite de 
extensión sin observaciones 1” (Anexo II) en el caso de que se hayan evaluado impresos 
definitivos o artes de impresión o siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo 
para trámite de extensión sin observaciones 2” (Anexo III) en el caso de que se hayan 
evaluado proyectos de impresos. Se imprimirá una copia confeccionada por GEDO la cual 
se anexará al expediente. 

d. Se procederá a tipear la diposición de extensión y se confeccionará, en el caso que 
corresponda, el Certificado de Uso y Comercialización a favor de la extensión y por sistema 


(SIGED) se actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda 
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la oficina”. El expediente se remitirá al archivo a la espera de la notificación por parte de la 


firma. 


5.2 Trámite de transferencia de titularidad de un producto. 


a. 


Se deberá verificar, en primer lugar, que el producto del cual se recibe la. solicitud” de 
transferencia de titularidad se encuentra inscripto. Si existen informes técnicos con 
respuestas adeudadas se deberá informar que la firma a la cual se le trasfiere. la titularidad 
deberá dar respuesta a los mismos y que si bien puede realizarse el acto dispositivo para la 
transferencia no podrá obtener el Certificado de Uso y Comercialización hasta tanto 
responda satisfactoriamente a los mismos. 

Se evaluarán los proyectos de impresos, artes de impresión o rótulos definitivos presentados 
por la firma junto al formulario de solicitud de transferencia. Para ello se tendrá en cuenta lo 
detallado en el POE N° 9 (Procedimiento para la.evaluación de rótulos), y se constatará que 
figuren los datos de la nueva firma titular y que la información contenida coincida en su 
totalidad con los últimos impresos definitivos o artes de impresión presentados por la 
anterior firma titular del registro que-fueron aprobados. Si figura un nuevo establecimiento 
elaborador, dicho dato deberá ser consultado con el área técnica para verificar si el mismo 
es apto y si se requiere presentación de una declaración jurada de elaboración en 
establecimiento de terceros. 


En la evaluación podrán surgir diferentes alternativas: 


- En caso de encontrar observaciones que efectuar, el trámite quedará en suspenso y se 
confeccionará el informe técnico administrativo siguiendo el “Modelo de informe técnico 
administrativo para trámite de transferencia con observaciones” (Anexo IV). Se imprimirán 
dos copias del informe confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente 
y la restante quedará disponible para la firma al momento de su notificación. Por sistema 
(SIGED) se actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda 


la oficina”. 
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- De no haber observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico 
administrativo siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo para trámite de 
transferencia sin observaciones 1” (Anexo V) en el caso de que se hayan evaluado impresos 
definitivos o artes de impresión o siguiendo el “Modelo de informe técnico administrativo 
para trámite de transferencia sin observaciones 2” (Anexo VI) en el caso de.que se hayan 
evaluado proyectos de impresos. Se imprimirá una copia confeccionada por GEDO la cual 
se anexará al expediente. 

d. Se procederá a tipear la diposición de transferencia y se confeccionará, en el caso que 
corresponda, el Certificado de Uso y Comercialización a-favor de la nueva firma titular y 
por sistema (SIGED) se actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector 
Guarda”, “Toda la oficina”. El expediente se remitirá al archivo a la espera de la 
notificación por parte de la firma. 

e. IMPORTANTE: En el caso de que existan extensiones de certificado, se deberá agregar en 
el articulado de la disposición de transferencias el siguiente artículo: “ARTICULO 4”.- 
Cancelación. Cancélese la/s extensión/es de certificado de uso y comercialización 


oportunamente otorgada/s por la empresa transferente” 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del área administrativa de la Dirección de 


Productos veterinarios (Anexo VII). 
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7. ANEXOS: 


mean Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 

ANEXO I Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión con 
i observaciones. 

ANEXO II Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión sin 
~ observaciones 1. 

NEXO II Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión sin 
PRE observaciones 2. 

N 


A 
ANEXO IV Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia 
con observaciones. 
NEXO V Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia 
sin observaciones 1. 


A 
A 


NEXO VI Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia 


sin observaciones 2. 


ANEXO VII | Listado de distribución del procedimiento. 


8- REFERENCIAS 
e POE N°9- Procedimiento para la evaluación de rótulos. 
e Resolución N° 345/94: 
e Resolución N* 765/96. 
e Resolución N° 681/02. 
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e Anexo I: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión con 


observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 
Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de extensión de certificado 


Proyectos de impresos, impresos definitivos o artes de impresión (según corresponda): 
Completar con la observación. 


La firma deberá responder al presente informe a los fines de dar curso al trámite solicitado. 


Notificación de la empresa titular del producto: 
(Firma, aclaración y fecha) 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión sin 


observaciones 1. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de extensión de certificado 

Impresos definitivos o artes de impresión (según corresponda): Sin observaciones. 
En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo 


cumplido la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita 
se proceda a OTORGAR LA EXTENSION DE. CERTIFICADO 


Del producto denominado: 

De la firma: 

A la firma: 

Que lo comercializará con.el nombre de: 

NOTA: Una vez efectuado el correspondiente acto dispositivo, corresponde la confección 


del certificado de uso y comercialización a favor de la firma solicitante de la extensión del 
certificado. 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de extensión sin 


observaciones 2. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de extensión de certificado 

Proyecto de impresos: Sin observaciones. 

En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo 


cumplido la totalidad de los aspectos técnicos-conforme. a la normativa vigente, se solicita 
se proceda a OTORGAR LA EXTENSION DE CERTIFICADO 


Del producto denominado: 


De la firma: 
A la firma: 


Que lo comercializará con el nombre de: 


NOTA: A los fines de culminar el trámite y obtener el certificado de uso y comercialización 
de la extensión, se deberán presentar los impresos definitivos o artes de impresión. 
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e Anexo IV: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia con 
observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 
Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de transferencia de titularidad del producto 


Proyectos de impresos, impresos definitivos o artes de4mpresión (según corresponda): 
Completar con la observación. 


La firma deberá responder al presente informe'a losfines de dar curso al trámite solicitado. 


Notificación de la empresa titular del producto: 
(Firma, aclaración y fecha) 
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e Anexo V: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia sin 


observaciones 1. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de transferencia de titularidad del producto 
Impresos definitivos o artes de impresión (según corresponda): Sin observaciones. 

En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo 


cumplido la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita 
se proceda OTORGAR LA TRANSFERENCIA EN EL REGISTRO 


Del producto denominado: 

De la firma: 

A la firma: 

Que lo comercializará con elmombre de: 


NOTA: Una vez efectuado el correspondiente acto dispositivo, corresponde la confección 
del certificado de uso y comercialización a favor de la nueva firma titular. 
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e Anexo VI: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de transferencia sin 


observaciones 2. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de transferencia de titularidad del producto 
Proyecto de impresos: Sin observaciones. 

En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo 


cumplido la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita 
se proceda a OTORGAR LA TRANSFERENCIA EN EL REGISTRO 


Del producto denominado: 
De la firma: 
A la firma: 


Que lo comercializará con-el nombre de: 


NOTA: A los fines de culminar el trámite y obtener el certificado de uso y comercialización a 
favor de la nueva firma titular, se deberán presentar los impresos definitivos o artes de 
impresión. 
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e Anexo VII: Listado de distribución. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA — FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 
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PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR EL TRÁMITE DE CAMBIO DE NOMBRE 
DE UN PRODUCTO 


1. OBJETIVO 


Establecer los pasos a seguir para la gestión de trámites de cambio de nombre de un 
producto, a los fines de garantizar la unicidad de respuesta del personal de la Dirección de 


Productos Veterinarios. 


2. ALCANCE 
Todas las evaluaciones de trámites de cambio de nombre solicitados por la firma titular del 
registro de un producto, incluyendo la evaluación de los=correspondientes proyectos de 
impresos, rótulos definitivos o artes de impresión, la confección de informes técnicos 
administrativos, tipeo de disposición y confección del certificado de uso y comercialización 


con el nuevo nombre. 


3. AREAS AFECTADAS 


Area administrativa de la Dirección de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES 


Director Nacional de Sanidad Animal. 


Director de Productos Veterinarios. 


Personal Administrativo: 


5. PROCEDIMIENTO 

a. Se verificará, en primer lugar, que la firma solicitante no adeude aranceles y que el producto 
del cual se recibe la solicitud de cambio de nombre no adeude respuestas a informes 
técnicos. En cualquiera de éstos casos, el tramite se observará y quedará pendiente hasta 
tanto la firma regularice la situación. 

b. Se evaluarán los proyectos de impresos, artes de impresión o rótulos definitivos presentados 


por la firma junto al formulario de solicitud de cambio de nombre. Para ello se tendrá en 
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cuenta lo detallado en el POE N° 9 (Procedimiento para la evaluación de rótulos), y se 


constatará que en los mismos figure correctamente el nuevo nombre a aprobar y quela 
información contenida coincida en su totalidad con los últimos impresos definitivos. o artes 
de impresión que fueron aprobados. 

c. En la evaluación podrán surgir diferentes alternativas: 

- En caso de encontrar observaciones que efectuar, el trámite quedará en suspenso y se 
confeccionará el informe técnico administrativo siguiendo el “Modelo. de informe técnico 
administrativo para trámite de cambio de nombre” (Anexo I). Se imprimirán dos copias del 
informe confeccionado por GEDO, de las cuales una se anexará al expediente y la restante 
quedará disponible para la firma al momento de su notificación:Por sistema (SIGED) se 
actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector Guarda”, “Toda la oficina”. 
- De no haber observaciones que efectuar, se confeccionará el informe técnico 
administrativo siguiendo el “Modelo de-“informe técnico administrativo para trámite de 
cambio de nombre sin observaciones 1” (Anexo Il) en el caso de que se hayan evaluado 
impresos definitivos o artes de impresión O siguiendo el “Modelo de informe técnico 
administrativo para trámite de cambio de nombre sin observaciones 2” (Anexo III) en el 
caso de que se hayan evaluado proyectos de impresos. Se imprimirá una copia 
confeccionada por GEDO la:cual'se anexará al expediente. 

d. Se procederá a tipear la diposición de cambio de nombre y se confeccionará, en el caso que 
corresponda, el Certificado de Uso y Comercialización con el nombre actualizado y por 
sistema: (SIGED) se actualizará el estado del expediente a: “Para Notificar”, “Sector 
Guarda”, “Toda la oficina”. El expediente se remitirá al archivo a la espera de la 


notificación por parte de la firma. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
EJ presente procedimiento será distribuido al personal del área administrativa de la Dirección de 


Productos veterinarios (Anexo IV). 
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PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR EL TRAMITE DE CAMBIO DE NOMBRE 
DE UN PRODUCTO 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo a 
Páginas 
ANEXO I Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio de 1 
nombre con observaciones. 


EXO II Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio.de 


A 


nombre sin observaciones 2. 


N 
ANEXO II Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio de 1 
nombre sin observaciones 1. 
N 
N 


ANEXO IV | Listado de distribución del procedimiento. 


8- REFERENCIAS 
e POE N°9- Procedimiento para la evaluación de rótulos. 
e Resolución N° 345/94, 
e Resolución N° 765/96. 
e Resolución N° 681/02. 


POE N° 13 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°1 
Veterinarios Vigencia desde 25/03/19 


Página 5 de 9 
PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR EL TRÁMITE DE CAMBIO DE NOMBRE 
DE UN PRODUCTO 


e Anexo I: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio de nombre 


con observaciones. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 
Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de cambio de nombre, 


Proyectos de impresos, Impresos definitivos o Artes de impresión (según corresponda): 
Completar con la observación. 


La firma deberá responder al presente informe a los fines de dar curso al trámite solicitado. 


Notificación de la empresa titular del producto: 
(Firma, aclaración y fecha) 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio de nombre 


sin observaciones 1. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de cambio de nombre, 

Impresos definitivos o artes de impresión (según corresponda): Sif observaciones. 

En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 
OTORGAR EL CAMBIO DE NOMBRE EN EL REGISTRO 

Del Producto denominado: 

de la firma: 


Por la denominación de: 


NOTA: Una vez efectuado el correspondiente acto dispositivo, corresponde la confección 
del certificado de-uso y-comercialización con el nuevo nombre del producto. 
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e Anexo II: Modelo de informe técnico administrativo para trámite de cambio de nombre 


sin observaciones 2. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico administrativo 

Nota presentada el xx/xx/xx: Solicitud de cambio de nombre. 

Proyecto de impresos: Sin observaciones. 

En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 
OTORGAR EL CAMBIO DE NOMBRE EN EL-REGISTRO 

Del Producto denominado: 

de la firma: 


Por la denominación de: 


NOTA: A los fines de culminar el trámite y obtener el certificado de uso y comercialización 
con el nuevo nombre, se deberán presentar los impresos definitivos o artes de impresión. 
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e Anexo IV: Listado de distribución. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA — FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE 


DESTRUIDAS CALIDAD ACLARACION 
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1- OBJETIVO 

2- ALCANCE 
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PROCEDIMIENTO PARA LA REMISIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO A 
DISPOSICIÓN DE INSCRIPCIÓN. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para remitir solicıwdes de registro a 
disposición de inscripción, utilizando un único modelo de info“me pu: pate de todos los 


supervisores técnicos del área. 


2. ALCANCE 
Se aplica a todas aquellas solicitudes de registro que se e..cuentran en condiciones de ser 
remitidas a disposición de inscripción, y2.sea. ante la primera vista técnica o ante la 


evaluación de la respuesta a los primeros inform. s. 


3. AREAS AFECTADAS 
Área Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios. 
e 
> 
4. RESPONSABILIDAuUns> 
Director de Productos Ve*crinarios. 


Supervisores “écinoos. 


5. PROCEDIMIENTO 
a) -e evaluará la documentación presentada por la firma titular del registro en respuesta a 
los primeros informes técnicos emitidos (según lo descripto en el POE N°7 versión 2 o 
en el POE N°15, según corresponda) en el caso de que, como mínimo en uno de ellos, se 
haya solicitado información complementaria. Llegado el momento, el/los mismos 
Supervisores Técnicos que evaluaron el expediente originalmente, de ser posible, 
evaluarán la mencionada respuesta emitiendo el segundo Informe Técnico Químico y/o 


Farmacológico, según corresponda. 
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b) En el/los Informes Técnicos I, sólo se hará referencia a aquellos apartados que en el 
primer informe tuvieron alguna observación y a aquellos apartados en que la firma haya 
efectuado algún tipo de modificación. Los ítems se completarán con la frase-““Sin 
observaciones” o con la observación que le corresponda. En éste último caso, debe 
contemplarse lo establecido en el POE N°6. 

c) Una vez cumplimentados satisfactoriamente por la firma todos los apartados del 
Formulario de Inscripción (pudiendo darse esto ante la primera evaluación del 
expediente o ante la evaluación de la respuesta al/los primeros informes) el Supervisor 
Técnico a cargo de remitir el producto a inscripción utilizará los datos que se 
desprendan de su propia evaluación más los enlistados en el Informe Técnico del otro 
profesional (según consta en el POE N°7 versión 2ħítem d o en el POE N°15 ítem e, 
según corresponda) y completará con ellos:el “MODELO PARA INSCRIPCIÓN” según 
Anexo I para productos farmacológicos, Anexo II para registros por declaración jurada, 
Anexo III para el caso de complementos dietarios y Anexo IV para productos exclusivos 
exportación. 

d) En el caso de existir algún tipo de-aclaración para informar, de la cual la firma deba 
notificarse antes que el producto pueda inscribirse, en el informe se debe anteponer al 
párrafo inicial del formato-de inscripción la frase: “Una vez notificada la firma y en 
virtud de las actuaciones.....”. 

e) Se vinculará, luego, el informe al correspondiente expediente electrónico y se efectuará 
el “pase del mismo a “mesa administrativa” consignando en motivo “Dispo de 
Inscripción” de no existir informes para notificar previo al acto dispositivo o “PN 1ros o 
2dos informes —según corresponda- y luego Dispo de Inscrip.” de darse lo indicado en el 
item precedente. 

f) Se debe tener en cuenta que en el caso de que no existan observaciones que notificar y 
que las artes de impresos sean las adecuadas para la comercialización del producto, 


corresponderá emitir, además, el Certificado de Uso y Comercialización, en tal caso, en 
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el motivo del pase por GDE se consignará “Dispo de Inscrip. + CUC”. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA REMISIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO A 


DISPOSICIÓN DE INSCRIPCIÓN. 


g) Finalmente, por sistema SIGED se actualizará el estado a: “Para tipear disposición”, 


“Sector tipeo”, “Toda la oficina” (POE N°8 ítem 5.3.d1). 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento será distribuido al personal del área técnica de la Dirección de 


Productos Veterinarios (Anexo V). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Titulo 
Páginas 
Modelo para Inscripción de productos farmacológicos. 
Modelo para Inscripción de registros por DJ. 


para Inscripción de productos Exclusivos 


Exportación: 


Listado de distribución del procedimiento. 


Modelo para Inscripción de complementos dietarios. 


8- REFERENCIAS 


Resolución N° 1642/19. 

POE N%6 (Procedimiento para dar cumplimiento al Art 18 del MRPV de la 
Resolución SENASA N*1642/2019) 

POE N° 7 (Procedimiento para la evaluación de expedientes electrónicos y 
generación de primeros informes). 

POE N” 8 (Procedimiento para el Registro de Productos Veterinarios). 


POE N° 15 (Procedimiento para la evaluación de solicitudes de registro por 
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Declaración Jurada y generación de primeros informes). 
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9- HISTORIAL DE CAMBIOS 


Fecha de vigencia Cambios efectuados 
01/06/2020 Creación del procedimiento. 


13/07/2020 Se adecúa por la generación del POE N°15 y modificación 
del POE N°7 versión 2. 


Se incorpora en el cuerpo del procedimiento yal ítem 8 la 


referencia al POE N°15. 


Se modifica el título del modelo de informe del Anexo Il en 


función de lo anteriormente mencionado. 
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e Anexo I: Modelo para la Inscripción de productos farmacológicos. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico o químico I o IT (según corresponda) 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS FARMACOLÓGICOS DE 
USO VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) o Respuesta presentada el 


XX/XX/XXXX: 


Apartado X: 
Apartado X: 
Apartado X: 


En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos-técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 


OTORGAR LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO 


Del producto denominado (según apartado 1): 


De la firma (según apartado 3): 
Clasificado como (según clasif del IT Farmacológico I, Ap 2): 


Cuya forma farmacéutica es (según apartado 8): 
Indicado para (según apartado 18.1): 


Especie/s y categoria/s animales a las que se destina (según apartado 18.3): 


Cuya composición es (según apartado 9): Ver orden N”..., archivo de trabajo N°..., pág .... 
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Con un plazo de validez (según apartado 16): 
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NOTA: Luego de efectuado el acto dispositivo corresponde la confección del Certificado 


de Uso y Comercialización (eliminar en caso de que no corresponda). 


Notificación de la empresa titular del producto. (Eliminar en caso de que no corresponda). 


(Firma, aclaración y fecha). 


POE N°14 
SENASA -— Dirección de Productos Versión N°2 
Veterinarios Vigencia desde 13/07/20 


Página 11 de 15 
PROCEDIMIENTO PARA LA REMISIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO A 
DISPOSICIÓN DE INSCRIPCIÓN. 


e Anexo IT: Modelo para la Inscripción de registros por DJ. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico o químico I o IT (según corresponda) 
EVALUACION DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS VETERINARIOS DE 
REGISTRO POR DECLARACIÓN JUARADA PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) o 


Respuesta presentada el xx/xx/xXXxX: 


Apartado X: 
Apartado X: 
Apartado X: 


En virtud de las actuaciones obrantes. en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 


OTORGAR LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO 


Del producto denominado (según apartado 1): 


De la firma (según apartado 3): 


Clasificado Como (según clasif del IT Farmacológico I, Ap 2): 
Cuya forma farmacéutica es (según apartado 6): 


Indicación, Especie/s y categoria/s animales a las que se destina (según apartado 1.1): Cuya 


composición es (según apartado 7): Ver orden N*..., archivo de trabajo N°..., pág .... 
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NOTA: Luego de efectuado el acto dispositivo corresponde la confección del Certificado 


de Uso y Comercialización (eliminar en caso de que no corresponda). 


Notificación de la empresa titular del producto. (Eliminar en caso de que no corresponda). 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo II: Modelo para Inscripción de complementos dietarios. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico o químico I o H (según corresponda) 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA COMPLEMENTOS DIETARIOS DE USO 
VETERINARIO PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación) o Respuesta presentada el xx/xx/xxXx 


Apartado X: 
Apartado X: 
Apartado X: 


En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 


OTORGAR LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO 
Del producto denominado (según apartado 1): 


De la firma (según apartado 3): 
Clasificado como (según clasif del IT Farmacológico I, Ap 2): 


Cuyaforma farmacéutica es (según apartado 8): 
Indicado para (según apartado 15.1): 


Especie/s y categoria/s animales a las que se destina (según apartado 15.2): 


Cuya composición es (según apartado 9): Ver orden N°..., archivo de trabajo N°..., pág .... 
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NOTA: Luego de efectuado el acto dispositivo corresponde la confección del Certificado 


de Uso y Comercialización (eliminar en caso de que no corresponda). 


Notificación de la empresa titular del producto. (Eliminar en caso de que no corresponda). 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo IV: Modelo para Inscripción de productos Exclusivos Exportación. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico o químico I o IT (según corresponda) 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS FARMACOLÓGICOS DE 
USO VETERINARIO EXCLUSIVO EXPORTACIÓN PRESENTADA EN (indicar mes/año de 


presentación) o Respuesta presentada el xx/xx/xXxx: 


Apartado X: 
Apartado X: 
Apartado X: 


En virtud de las actuaciones obrantes en el expediente de la Referencia, y habiendo cumplido 
la totalidad de los aspectos-técnicos conforme a la normativa vigente, se solicita se proceda a 
OTORGAR LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO COMO EXCLUSIVO 
EXPORTACIÓN 


Del producto.denominado (según apartado 1): 


De la firma (según apartado 3): 
Clasificado como (según clasif del IT Farmacológico I, Ap 2): 


Cuya forma farmacéutica es (según apartado 8): 
Indicado para (según apartado 18.1): 


Especie/s y categoria/s animales a las que se destina (según apartado 18.3): 
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Cuya composición es (según apartado 9): Ver orden N”..., archivo de trabajo N..., pág .... 


POE N°14 


SENASA -— Dirección de Productos Versión N°2 
Veterinarios Vigencia desde 13/07/20 


Página 18 de 15 
PROCEDIMIENTO PARA LA REMISIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO A 
DISPOSICIÓN DE INSCRIPCIÓN. 


Con un plazo de validez (según apartado 16): 


NOTA: Luego de efectuado el acto dispositivo corresponde la confección del Certificado 


de Uso y Comercialización (eliminar en caso de que no corresponda). 


Notificación de la empresa titular del producto. (Eliminar en caso de qúe no corresponda). 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo VI: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


ACLARACIO 
CONTROLADAS VERSIÓN  Fecma RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE SOLICITUDES DE REGISTRO 
POR DECLARACIÓN JURADA Y GENERACIÓN DE PRIMEROS INFOR71ES. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para la evaluación de“salicitudes Je registro 
de productos por Declaración Jurada y la confección de los primers 1.f5rmes técnicos, 
tanto químicos como farmacológicos, a los fines de dejar consta. sia de que todos los ítems 
del formulario de inscripción fueron evaluados, garantizar la/:nicidad de criterio y utilizar 


un único modelo de informe por parte de todos los sripe.isores -écnicos del área. 


2. ALCANCE 
Se aplica en la evaluación de todo “For mularic de Inscripción para Productos Veterinarios 


de Registro por Declaración Jurada”. 


3. AREAS AFECTADAS 


Area Técnica de la Direcc. ^n de Productos Veterinarios. 


+ 
4. RESPONSABILIDADES 
Director de Produtos 
Veterinarica, Supervisores 


Técnicos. 


5. SROCEDIMIENTO 
a) Se evaluará el Formulario de Inscripción para Productos Veterinarios de Registro por 
Declaración Jurada por parte de los Supervisores Técnicos asignados para efectuar dicha 
tarea, según se indica en el POE N°8 ítem 5.3.a. 
b) El primer Supervisor Técnico a cargo de la evaluación del expediente, ya sea químico o 


veterinario, debe evaluar los apartados de la solicitud de inscripción que le corresponda, 
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siguiendo el modelo de informe técnico que como Anexo I y Il forman parte integrante 
del presente. 

c) Teniendo en cuenta lo expresado en la Disposición de Inscripción para productos de 
registro por Declaración Jurada (Anexo III), la evaluación por parte de los supervisores 
técnicos se limitará a la evaluación de la congruencia de las indicaciones de uso con la 
formula declarada, formulación definida con ausencia de sustancias no permitidas para 
este tipo de productos y/o prohibidas, aptitud del establecimiento elaborador (para 
productos nacionales) con anexo de Declaración Jurada de Elaboración en 
Establecimiento de Terceros en los casos que corresponda / documentación que acredite 
origen (para productos importados), nombre y rotulado. 

d) Cada apartado evaluado debe ser completado con la.observación que le corresponda o, 
en el caso de que haya sido cumplimentado de.manera satisfactoria, se indicará “Sin 
observaciones”. Aquellos apartados queen el modelo de informe cuentan con un texto 
predeterminado para seleccionar, podrán ser completados con las justificaciones que el 
técnico considere pertinentes y con las, observaciones adicionales que correspondan. 

e) En el caso que todos los apartados se encuentren sin observaciones, el Supervisor 
Técnico debe indicar en el espacio de “NOTA” del correspondiente modelo de informe 
que desde el punto de vista farmacológico o químico, según corresponda, no existen 
objeciones para dar curso a la inscripción del producto en el registro y debe enlistar, 
además;+los datos necesarios para dar inicio al trámite - Indicación y Especies de 
Destino envel caso de profesionales veterinarios y Forma Farmacéutica, Composición y 
Plazo de Validez en el caso de los químicos-. 

f» Una vez concluida la tarea, el Supervisor Técnico emitirá el informe por GDE, según se 
indica en el POE N°8 ítem 5.3.b, y lo vinculará al correspondiente expediente 
electrónico. Luego, efectuará el pase del mismo a “mesa técnica” consignando en 
motivo “Para evaluación farmacológica” o “Para evaluación química”, según 
corresponda. Por sistema SIGED lo remitirá directamente al profesional asignado para 


continuar la evaluación (POE N°8 ítem 5.3.c). 
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g) El segundo profesional interviniente debe evaluar el formulario con los mismos criterios 
expuestos en los puntos b, c y d, y además, tener en cuenta lo observado por el anterior 
Supervisor Técnico, de modo de evitar contradicciones o repetición de observaciones en 
aquellos apartados que son de evaluación conjunta. 

h) En caso de que todos los apartados se encuentren sin observaciones, pero sí.existanen el 
informe emitido por el anterior Supervisor Técnico, se implementará lo indicado en el 
ítem e y posteriormente emitirá el informe por GDE, lo vinculará al correspondiente 
expediente electrónico y efectuará el pase a “mesa administrativa” consignando en 
motivo “PN lros informes” y por SIGED actualizará el estado'a: “Para Notificar”, 
“Sector Guarda”, “Toda la Oficina”. (POE N°8 ítem 5.3.d2). 

i) Si ambos informes no presentaran observaciones (POE N°8 ítem 5.3.d1) el Supervisor 


técnico proseguirá según lo establecido en.el POE.N* 14. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del área técnica de la Dirección de Productos 


Veterinarios (Anexo IV). 


7. ANEXOS: 


, Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 
ANEXO 1 Modelo de informe técnico farmacológico. — 


| ANEXO IIN II | Modelo de informe técnico químico. | de informe técnico | Modelo de informe técnico químico. | 


Exa IN | Disposición de Inscripción para productos de registro por 
Declaración Jurada. 


ANEXO V | Listado de distribución del procedimiento. E 
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8- REFERENCIAS 
e Resolución N° 1642/19. 
e POE N°8 (Procedimiento para el Registro de Productos Veterinarios) 
e POE N°14 (Procedimiento para la remisión de solicitudes de registro a 


disposición de inscripción). 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 


Versión | Fecha de vigencia Cambios efectuados 


28/07/2020 Creación del procedimiento, 
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e Anexo I: Modelo de informe técnico farmacológico. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico farmacológico 1 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS VETERINARIO DE 
REGISTRO POR DECLARACIÓN JURADA PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación). 


Apartado 1: 

Apartado 1.1: Completar con la siguiente frase “Las indicaciones son congruentes con la formulación 
declarada” o “Las indicaciones no resultan congruentes con la formulación declarada”, según corresponda. 
Apartado 2, CLASIFICACIÓN: Completar con la Clasificación para el producto evaluado. 

Apartados 3, 4 y 5: 

Apartado 8: 


NOTA: (Utilizar este campo en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo). 


Notificación de la'empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 


POE N°15 


SENASA — Dirección de Productos | Versión N°1 
Veterinarios Vigencia desde 28/07/2020 


Página 7 de 15 
PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO 
POR DECLARACIÓN JURADA Y GENERACIÓN DE PRIMEROS INFORMES. 


e Anexo IL: Modelo de informe técnico químico. 


FIRMA 


PRODUCTO: 


Informe técnico Químico I 
EVALUACIÓN DEL FORMULARIO DE INSCRIPCIÓN PARA PRODUCTOS VETERINARIOS DE 
REGISTRO POR DECLARACIÓN JURADA PRESENTADA EN (indicar mes/año de presentación). 


Apartado 1: 

Apartados 3, 4 y 5: 

Apartado 6: 

Apartados 7: Completar con la frase que corresponda “La formulación resulta adecuada para el tipo de 
producto a registrar” o “La formulación no resulta apta para su registro bajo la modalidad por Declaración 
Jurada” 

Apartado 8: Se acepta la temperatura de conservación y el plazo de validez indicado considerando que la 


firma cuenta con el aval del correspondiente estudio de estabilidad efectuado bajo los criterios que se 
establecen en el Anexo VI dela Resolución SENASA 1642/19. 


NOTA: (Utilizar este campo-en caso de necesitar hacer alguna aclaración, caso contrario eliminarlo). 


Notificación de la empresa titular del producto. 


(Firma, aclaración y fecha). 
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e Anexo III: Disposición de Inscripción para productos de registro por Declaración Jurada. 


VISTO el Expediente N° XXXXXXX del Registro del entonces MINISTERIO DE AGROINDUSTRIA, y 


CONSIDERANDO: 

Que la firma XXXXXXXXXXXX, inscripta en el Registro Nacional que determina el 'Ar-tículo 1° del 
Decreto N° 583 del 31 de enero de 1967, modificado por sus similares Nros./3.899 del 22 de junio de 
1972 y 33 del 11 de enero de 1988, reglamentario de la Ley N° 13.636 y el. Artículo 11 de la Resolución 
N? RESOL-2019-1642- APN-PRESHSENASA del 5 de diciembre de 2019, solicita la inscripción de un 
producto de uso en Medicina Veterinaria. 

Que la Resolución N° RESOL-2019-1642-APN-PRESHSENASA. del.5 de.diciembre de 2019 establece en 
su Artículo 4°, Inciso c, Apartado I los Productos de Registro por Decla=ración Jurada. 

Que dichos productos no son considerados Medicamentos.de Uso Veterinario o Productos para 
Diagnóstico motivo por el cual fueron incluidos en el-Apartado A del Anexo I de la citada resolución. 
Que las empresas registrantes deben garantizar. y son responsables absolutas de la seguridad e 
inocuidad de los productos registrados por declaración jurada y la ausencia, en caso de sumi-nistrarse a 
animales de consumo, de residuos en cantidades.superiores a las permitidas de cualquier principio 
activo presente en el producto a registrar de acuerdo a lo que establece el Anexo III, apéndice D-1 de la 
misma resolución. Que por lostanto, la evaluación por parte de los agentes de la Dirección de Productos 
Veterinarios se limita a la evaluación de la congruencia de las indicaciones de uso con la formula 
declarada. 

Que las tramitaciones. correspondientes han sido cumplidas en forma satisfactoria por la firma 
solicitante, ajustándose a los requisitos determinados por las reglamentaciones vigen-tes. 

Que la suscripta se:encuentra facultada para el dictado del presente acto, conforme lo esta -blecido en el 
Punto 8 del Anexo Il, DIRECCIÓN NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL, de la Decisión Administrativa 
NS 1.881 del 10 de diciembrede 2018, y la Resolución N° Resol -2020-114-APN-MAGYP del 20 de mayo 
de. 2020, 


Porsello, 

LA DIRECTORA NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Inscribir. Inscríbase bajo declaración jurada en el Registro Nacional de productos de uso en 


Medicina Veterinaria, el siguiente producto: 
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Expediente N° XXXXXXXXXXX: “NOMBRE DEL PRODUCTO”, clasificado como: CLASIFICACIÓN, 
de la firma XXXXXXXX 

ARTÍCULO 2”.- Informar. Infórmese a la firma titular del producto que de acuerdo a lo establecido por 
el Anexo III, apéndice D-1 de la RESOL-2019-1642-APN-PRESHSENASA del 5 de diciembrede 2019, la 
firma garantizará y será responsable absoluta de la seguridad e inocuidad del producto y la ausencia, en 
caso de suministrarsea animales de consumo, de residuos en cantidades superiores a las:permitidas de 
cualquier principio activo presente en el producto a registrar. 

ARTÍCULO 3”.- Comunicar. Comuníquese a la firma titular del producto que se'inscribe por la presente 
disposición que, para obtener el certificado de uso y comercialización cofrrespondiente deberá presentar 
la totalidad de los impresos definitivos o artes de impresión que acompañarán a la comercialización del 
producto. Dichos impresos deberán adecuarse en un todo a los proyectos de impresos previamente 
aprobados. 

ARTÍCULO 4°- Extender. Cumplido lo dispuesto en el. artículo precedente, extiéndase el 
correspondiente certificado de uso y comercialización a favor de la firma mencionada en el Artículo 1° 
de la presente Disposición, haciendo constar en el mismo las especies y catego-rías para las cuales el 
producto está indicado. 


ARTÍCULO 5°.- De Forma. Regístrese, comuniquese y archívese. 
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e Anexo IV: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA | FECHA | FIRMA | ACLARACION 
AREA 
VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


° COPIA FIRMA DEL 
ai È! ACLARACIO 
CONTROLADAS VERSION FECHA RESPONSABLE N 
DESTRUIDAS DE CALIDAD 
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PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para la evaluación de protocomws y la 
confección de los correspondientes informes técnicos, tanto químicos como farm«cológicos, 
a los fines de garantizar un único sistema de manejo por parte de tu los S Supervisores 


Técnicos del área. 


2. ALCANCE 
Se aplica en la evaluación de todo protocolo presentudo por las empresas, para la 


autorización de realización de pruebas técnicas para Productos Veterinarios. 


3. AREAS AFECTADAS 


e Area técnica de la Dirección de Prouctos Veterinarios. 


E 
4. RESPONSABILIDADES 
Director de Productos vu rarios. 


Supervisores Técnicos. 


5. PROS7D1- MIENTO 
5.1 PRLCERA ETAPA: ASIGNACIÓN DE TÉCNICOS PARA LA EVALUACIÓN. 


a. all &ea administrativa recibirá el Expediente TAD y lo remitirá al organizador/a de 
tareas del área técnica veterinaria, quién designará posteriormente al Supervisor Técnico 
Veterinario que lo evaluará. 

b. El Expediente TAD se asignará al mencionado técnico vía SIGED y se remitirá por 
GDE a su bandeja de tareas, detallando como motivo del pase la siguiente información: 

- Tipo de ensayo (residuos, eficacia, seguridad, etc). 


- Especie. 


c. 


POE N°16 


SENASA — Dirección de Productos | Versión N°1 


Veterinarios Vigencia desde 01/09/2021 
Página 3 de 12 
PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS. 


- Producto en desarrollo / registrado / en trámite de registro y, de corresponder 
número de expediente del producto. 

El organizador/a de tareas del área química recibirá aviso del ingreso de nuevos 

protocolos por parte del organizador/a del área veterinaria, y procederá a la designación 

del Supervisor Técnico Químico que debe continuar con la evaluación de cadauno de 


ellos. 


NOTA: Las asignaciones de los técnicos responsables de evaluar cada protocolo serán cargadas 


en la planilla de Excel “Asignación de protocolos”, ubicada ,en Disco. J: 1 INTERES 
DIRECCION Y PROTOCOLOS \ asignación de protocolos.xlsx. 


5.2 SEGUNDA ETAPA: EVALUACIÓN DE PROTOCOLO y EMISIÓN DE INFORMES. 


a. 


d, 


El Supervisor Técnico Veterinario realizará la.evaluación del protocolo y emitirá un 
informe (IF) por GDE siguiendo-el.modelo del ANEXO I, el cual vinculará 
posteriormente al Expediente TAD, Como referencia del IF se indicará EXxxxx- 
XXXXXXX (nro de exp del protocolo) — IT Farmacológico I protocolo. 

Se remitirá el Expediente TAD.al.Supervisor Técnico Químico que le corresponda 
continuar con la evaluación, según consta en la planilla Excel de Asignación de 
protocolos, por SIGED y. vía'GDE a su bandeja de tareas. 

El Supervisor Técnico Químico realizará su evaluación e informe siguiendo el modelo 
del ANEXO II, el cual vinculará posteriormente al Expediente TAD. Como referencia 
del IF se indicará EXXXXX-XXXXXXX (nro de exp del protocolo) — IT Químico I protocolo. 
Notificará posteriormente a la firma ambos informes mediante la opción “Notificar 
TAD” y luego remitirá el Expediente TAD a la Mesa del Área Técnica de la DPV 
(COORDINACIÓN DE REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS) con motivo 
“A la espera de respuesta” y por SIGED al “Sector Guarda”. 


NOTA: En el caso de estudios de Residuos, que actualmente requieren una evaluación por 


parte de la Dirección de Laboratorio Animal (DLA), el Supervisor Técnico Químico 


remitirá la documentación a evaluar a dicha dependencia y, luego de recibir el 
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correspondiente informe, lo vinculará al Expediente TAD y lo notificará conjuntamente con 


el IF Farmacológico y Químico según lo indicado en el ítem d. 


5.3 


TERCERA ETAPA: RECEPCIÓN DE LA RESPUESTA, EVALUACIÓN y EMISIÓN 


DE INFORMES. 


a. 


Una vez recibido el aviso vía e-mail por parte de la firma indicando que se ha adjuntado 
documentación correspondiente a la respuesta de los primeros informes. emitidos, se 
adquirirá el Expediente TAD y se vincularán los documentos presentados que se 
encontrarán en la solapa de actividades como “actividades pendientes”. 

Se evaluará la respuesta y se emitirá el informe AT Farmacológico II protocolo / IT 
Químico II protocolo, siguiendo el Modelo de Informe del ANEXO I o II según 
corresponda a cada área. 

Se remitirá el Expediente TAD a la bandeja de tareas del técnico que debe continuar con 
la evaluación (en el caso que exista una respuesta para evaluar desde la otra área), o se 
notificará el/los informe/s mediante, la opción “Notificar TAD” y se remitirá el 
expediente a la Mesa del Área. Técnica de la DPV con motivo “A la espera de 


respuesta”, según corresponda. 


NOTA: Estos pasos se repetirán tantas veces como sea necesario hasta quedar 


cumplimentados satisfactoriamente todos los requerimientos de cada área, numerando los IF 


según su cronología. 


d. Una vez cumplidos todos los requerimientos, el protocolo quedará aprobado y el 


Expediente TAD se remitirá, una vez notificados los correspondientes informes, a la 
Mesa del Área Técnica de la DPV con motivo “A la espera de aviso de inicio de 


prueba”. 


5.4 CUARTA ETAPA: AUTORIZACIÓN DEL INICIO DE LA PRUEBA. 


a. 


Una vez recibido el aviso vía e-mail por parte de la firma indicando que se ha 


adjuntado documentación correspondiente al inicio de la prueba, el Supervisor 
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Técnico Veterinario adquirirá el Expediente TAD y vinculará los documentos 
presentados que se encontrarán en la solapa de actividades como “actividades 
pendientes”. 

b. Confeccionará el informe para autorizar el inicio del estudio siguiendo el Modelo de 
Informe del ANEXO III. 

c. El informe se notificará y el expediente se remitirá a la Mesa del Área Técnica dela 


DPV con motivo “Ensayo autorizado a iniciar”. 
y 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del área técnica de la Dirección de 


Productos Veterinarios (Anexo IV). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Titulo 
Páginas 


Modelo de Informe Técnico Farmacológico protocolo. 


Modelode Informe para autorización inicio prueba. 
Listado de distribución del procedimiento. 


Modelo de Informe Técnico Químico protocolo 


8- REFERENCIAS 
e / Resolución N° 1642/19. 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 
Fecha de vigencia Cambios efectuados 
01/09/2021 Creación del procedimiento. 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 


Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 
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e Anexo I: Modelo de Informe Técnico Farmacológico protocolo. 


Título: (completar con el título de estudio, tal cual lo que puso la firma en el protocolo). 


FIRMA: (Laboratorio sponsor) 

PRODUCTO: (Nombre del producto;silo tiene) 

EX N° (Nro de registro de producto, si lo tiene) 
o“ PRODUCTO EN DESARROLLO” 


Informe Técnico Farmacológico I protocolo (/1/III/etc, numerar según corresponda). 
Protocolo de ensayo remitido el / Respuesta vinculada el xx/xx/xxxx a Orden NX: (eliminar lo 


que no corresponda) 


(Texto del informe) 


(Seleccionar la opción de nota que corresponda eliminando las restantes). 

-Opción 1: Cuando no quedan observaciones del. área farmacológica por responder, pero resta la evaluación o 
hay observaciones por parte del área química. 

Nota: Desde el área farmacológica no existen objeciones para la realización del ensayo 
propuesto, en los términos.establecidos. Una vez cumplimentados los requerimientos del área 
química, a los fines autorizar el ensayo, la firma deberá informar la fecha de inicio del 
mismo, junto con un cronograma calendario de las actividades a desarrollar, con una 
anticipación suficiente y no menor a diez días, de manera que permita arbitrar los medios 
necesarios para la auditoría del mismo. El mencionado aviso debe ser vinculado en respuesta 
al presente” informe y se solicita notificar vía e-mail a la casilla de correo 
XXXXxxx((Msenasa.gob.ar (se colocará el mail del técnico evaluador) cuando la respuesta ha sido 
vinculada, a los fines de dar curso a su pronta evaluación. 

Iniciar un ensayo sin la correspondiente autorización escrita, dará lugar a una 


contravención a lo establecido en la Resolución Senasa N° 1642/2019 — Anexo V, punto E 
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— y al presente informe, teniendo como consecuencia el rechazo del ensayo y la 


correspondiente infracción. 


Opción 2: Cuando hay observaciones del área farmacológica por responder. 
Nota: Se solicita a la firma informar vía e-mail a la casilla de correo xxxxxxx(Osenasa.gob.ar 
(se colocará el mail del técnico evaluador) cuando su respuesta al presente informe haya sido 


vinculada en el expediente de la referencia, a los fines de dar curso a su pronta evaluación. 


Opción 3: Cuando se han cumplido todos los requerimientos del área farmacológica y química.. 


Nota: Visto el IF-20xx-xxxxxxxx-APN-DPV*SENASA (obrante a-Orden X) del área 
química, indicando que la firma ha cumplimentado todos los. requerimientos, no existen 
objeciones para la realización del ensayo propuesto,-en los términos establecidos. A los fines 
de su autorización, la firma deberá informara fecha de inicio del estudio, junto con un 
cronograma calendario de las actividades a desarrollar, con una anticipación suficiente y 
no menor a diez días, de manera que permita arbitrar los medios necesarios para la auditoría 
del mismo. El mencionado aviso debe ser vinculado en respuesta al presente informe y se 
solicita notificar vía e-mail a la.casilla de correo xxxxxxx(Msenasa.gob.ar (se colocará el mail del 
técnico evaluador) cuando la respuesta ha sido vinculada, a los fines de dar curso a su pronta 
evaluación. 

Iniciar un ensayo sin. la correspondiente autorización escrita, dará lugar a una 
contravención alo establecido en la Resolución Senasa N° 1642/2019 — Anexo V, punto E 
- y al presente informe, teniendo como consecuencia el rechazo del ensayo y la 


correspondiente infracción. 


Notificar a la firma 
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e Anexo IT: Modelo de Informe Técnico Químico protocolo. 


Título: (completar con el título de estudio, tal cual lo que puso la firma en el protocolo. 


FIRMA: (Laboratorio 
sponsor). PRODUCTO: (Nombre del.próducto, 


si lo tiene) EX N° (Nro de registro de producto, si 


lo tiene) 


o “PRODUCTO EN DESARROLLO” 


Informe Técnico Químico I protocolo (/11/1ll/etc, numerar según corresponda). 
Protocolo de ensayo remitido el / Respuesta vinculada:el xx/xx/xxxx a Orden NX: (eliminar lo 


que no corresponda). 


Formulación: Sin observaciones / observación-que corresponda. 

En caso de productos en desarrollo indicar: “La formulación utilizada en el estudio deberá coincidir 
con la declarada en el formulario.de inscripción del producto”. 

N° de lote en estudio, fecha de elaboración y vencimiento: Se toma conocimiento / Deberá 
declararse. 

Certificado de análisis del lote N * xxx: Sin observaciones / Observación que corresponda / Debe 


adjuntarse. 


(Seleccionar la opción de nota que corresponda eliminando las restantes). 

Opción 1; Cuando no quedan observaciones del área química por responder, pero hay observaciones del área 
farmacológica.o ya está dado el visto bueno previamente desde dicha área. 

Nota: Desde área química no existen objeciones para la realización del ensayo propuesto, en 
los términos establecidos. A los fines de autorizar el ensayo, la firma deberá cumplimentar los 
requerimientos del área farmacológica. 


Iniciar un ensayo sin la correspondiente autorización escrita, dará lugar a una 
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contravención a lo establecido en la Resolución Senasa N° 1642/2019 — Anexo V, punto E 
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- y al presente informe, teniendo como consecuencia el rechazo del ensayo y la 


correspondiente infracción. 


Opción 2: Cuando hay observaciones del áreaquímica por responder. 

Nota: Lo requerido en el presente informe debe cumplimentarse a los fines de la aprobación 
del protocolo. Se solicita a la firma informar vía e-mail a la casilla de. correo 
XXXXxxx(Msenasa.gob.ar (se colocará el mail del técnico evaluador) cuando su respuesta al presente 
informe haya sido vinculada en el expediente de la referencia, a los-fines de dar curso a su 


pronta evaluación. 


Notificar a la firma 
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e Anexo lI: Modelo de Informe para autorización inicio prueba. 


Título: (completar con el título de estudio, tal cual lo que puso la firma en el protocolo). 


FIRMA: (Laboratorio 
sponsor). PRODUCTO: (Nombre del.próducto, 
si lo tiene) EX N° (Nro de registro de producto, si 


lo tiene) 


o “PRODUCTO EN DESARROLLO” 


Informe Técnico Farmacológico II protocolo (0/1IW/etc, según corresponda). 


Nota vinculada el xx/xx/xxxx a Orden N“X: 
Fecha de inicio del ensayo xx/xx/xxxx: Sin objeciones: 


Cronograma calendario de actividades: Se toma conocimiento. 


Nota: Se solicita a la firma documentar todas las actividades a realizar durante el ensayo, con 


imágenes (fotos y videos), que deberán ser anexadas a los resultados finales cuando se 
remitan. 

Una vez finalizado el ensayo y obtenidos los resultados y conclusiones, deberá adjuntarse 
toda la documentación al presente expediente e informar al mail xxxxxxx(senasa.gob.ar (se 
colocará el mail del técnico evaluador) referenciando en el asunto “N° expediente XXX — 


Resultados finales”, para dar curso a su evaluación. 


Notificar a la firma 
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e Anexo IV: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


l ACLARACIO 
CONTROLADAS VERSIÓN  Fecua RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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PROCEDIMIENTO PARA AUDITORÍAS DE PRUEBAS TÉCNICAS Y 
FINALIZACIÓN DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para la realización de =uditorías durante el 
desarrollo de las pruebas técnicas, evaluación de los resultados fina 9s Uz las mismas y 
cierre de la evaluación del protocolo, a los fines de garantizar u1. nico sistema de manejo 


por parte de todos los Supervisores Técnicos del área. 


2. ALCANCE 
Se aplica en la evaluación de pruebas técnicas previamente autorizadas por la Dirección de 


Productos Veterinarios. 


3. AREAS AFECTADAS 


Area Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios. 
$ 


4*RESPONSABILIDAU LS 
Director de Productos Ve*ecrinarios. 


Supervisores “VéciLoos. 


5. PROCEDIMIENTO 
4 1 PRLMELA ETAPA: ORGANIZACIÓN DE LA AUDITORÍA. 


Las auditorías se efectuarán por los Supervisores Técnicos de la Dirección de 
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Productos Veterinarios (Agente Auditor), de manera presencial o virtual mediante 
videollamada. Para ello, podrá requerir la asistencia de un Agente de la DNSA de la 
regional u oficina local de SENASA (Referente Local). En tal caso, dicho agente será 
convocado mediante MEMO a través de la plataforma GDE por el/la organizador/a de 


tareas del área técnica veterinaria. 
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b. 


FINALIZACIÓN DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS. 


El Agente Auditor contactará al Monitor de la prueba técnica a los fines de organizar 


la auditoría, mediante un cronograma establecido. 


5.2 SEGUNDA ETAPA: AUDITORÍA. 


a. 


Se auditará la prueba técnica y se confeccionará el Acta siguiendo el modelo del 
Anexo I. Dicha Acta cuenta con un Anexo en el que se podrán detallar eventualidades 
que surjan de la auditoría efectuada. Estos documentos deben ser. firmados por el 
Agente Auditor de SENASA, el Investigador de mayor rango que se encuentre 
presente y el Monitor del ensayo. 

El Agente Auditor escaneará el Acta y generará con este. documento un ANEX desde 
la plataforma de GDE, que vinculará al«correspondiente Expediente TAD del 
protocolo. Como referencia se indicará EXXXXX-XXXXXXX (nro de exp del protocolo) — 
Acta de auditoría protocolo. En caso de haber tomado fotos y videos durante la 
auditoría, se vincularán en el mismo ANEX como “Archivos de Trabajo”. 
Opcionalmente, el Agente Auditor confeccionará un Informe Técnico de Auditoría, en 
el que consten los detalles observados durante la misma, siguiendo el Modelo de 
Informe del Anexo II. En éste caso, se omitirá el uso del Anexo del Acta mencionado 
en el ítem a. El IF generado se vinculará en el correspondiente Expediente TAD del 
protocolo y se notificará a la firma mediante la opción “Notificar TAD”. Como 
referencia. del IF se indicará EXXXXX-XXXXXXX (nro de exp del protocolo) — IT de 
auditoría protocolo. 

Cuando la auditoría sea efectuada mediante la participación de un Referente Local, el 
Supervisor Técnico Veterinario a cargo de la evaluación del protocolo vinculará en el 
Expediente TAD el Acta, Informe y toda documentación recibida en respuesta al 
MEMO por el cual se le solicitó su asistencia. De corresponder, notificará luego el IF 
a la firma. 


Se remitirá el expediente a la Mesa del Área Técnica de la DPV (COORDINACIÓN 
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DE REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS) con motivo “Ensayo en 
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5.3 


FINALIZACIÓN DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS. 


desarrollo” o “Ensayo finalizado, a la espera de resultados finales”, según 


corresponda. 


TERCERA ETAPA: EVALUACIÓN DE RESULTADOS FINALES y CIERRE-DE 


PROTOCOLO. 


a. 


Una vez recibido el aviso vía e-mail por parte de la firma indicando que 'se ha 
adjuntado documentación correspondiente a los resultados finales de la prueba 
realizada, se adquirirá el Expediente TAD y se vincularán los documentos presentados 
que se encontrarán en la solapa de actividades como “actividades.pendientes”. 

Se evaluará la documentación y se emitirá un informe final del protocolo, siguiendo el 
Modelo de Informe del Anexo II. Posteriormente se vinculará al Expediente TAD. 
Como referencia del IF se indicará EXXXXX=XXXXXXX (nro de exp del protocolo) — IT Final 


protocolo. 


NOTA: En el caso de resultados finales de pruebas de Residuos, que actualmente requieren 


una evaluación por parte de Dirección de Laboratorio Animal (DLA), el Supervisor 


Técnico Veterinario remitirá.la documentación a evaluar a dicha dependencia y, luego de 


recibir el correspondiente informe, lo vinculará al Expediente TAD. 


C. 


54 


El informe final protocolo;-y el informe proveniente de la DLA cuando corresponda, se 
notificará a la firma mediante la opción “Notificar TAD” y luego se remitirá el 
Expediente TAD a la Mesa del Área Técnica de la DPV (COORDINACIÓN DE 
REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS) con motivo “Protocolo finalizado”. 


CUARTAETAPA: ASOCIACIÓN DE PROTOCOLOS AL EXPEDIENTE DE 


REGISTRO DEL PRODUCTO VETERINARIO. 


d. 


Cuando el Producto Veterinario sometido a prueba posea un expediente de registro, el 
Supervisor Técnico Veterinario adquirirá el correspondiente Expediente Electrónico y 


vinculará en el mismo el informe final de protocolo. 
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Nota: Si el expediente de producto corresponde a un registro en formato papel, el Informe 

final de protocolo se imprimirá y se anexará al mismo. 

b. Posteriormente se asociará al Expediente Electrónico del producto el Expediente TAD 
del protocolo mediante la opción “Asociar Expediente”. 

Nota: Cuando el producto aún no tenga expediente de registro, esta acción quedará 


pendiente hasta su presentación. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
El presente procedimiento será distribuido al personal del área técnica de la Dirección de 


Productos Veterinarios (Anexo IV). 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 


ANEXO I Modelo de Acta para auditoría de prueba técnica. 


ANEXO II | Modelo de Informe Técnico de Auditoría. 
ANEXO III | Modelo de Informe final de protocolo 
ANEXO IV | Listado de distribución del procedimiento. 


8- REFERENCIAS 
e Resolución N° 1642/19. 
e POEN?16 (PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS). 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 
Fecha de vigencia Cambios efectuados 
01/09/2021 Creación del procedimiento. 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 
Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 
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e Anexo I: Modelo de Acta para auditoría de prueba técnica. 


“20xx-Frase del arı “en curso” 


Mliniosterio de Agricallura, Ganaderia y Hesca 


Ternicio Nacional de Sanidad y & alidad O Agroalimentaria 


Protocolo N° 
P E Sponsor: 


EA, mr ... días del mes de .....oooccccccccnc oo. del año... , se 
o A E N EE 


de la 
DIKgCCIÓN NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL del SERVICIO NACIONAL DE 


SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, Cllusucroncnicadesentaccan crei d rca 
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y en presencia de 
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Dándose por finalizado el acto, firmándose dos (2) ejemplares de un mismo tenor, de conformidad y a 


un solo efecto. 


Se adjuntan al presente acta ..... hojas como anexo. 
cía Agente Auditor Investigador 
Monitor 


SENASA 
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“20xx-Frase del año en curs > 


Miliniosterio de OAgricallura, Ganadería y Sesca 


TFeruicio SN actonal de Sanidad y C alidad O Agroalimentaria 


Se deja constancia que: 
-Los animales presentaron buena predisposición para el studio y manejo: Si / No 
-La condición de salud aparente de los animales és cui / No 


-El ambiente de alojamiento es adecuado y s«.encue1 tra en buenas condiciones de mantenimiento: Si / 
No 


-Observaciones: 


có Agente Auditor Investigador 
Monitor 
SENASA 
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e Anexo II: Modelo de Informe Técnico de Auditoría. 


AUDITORIA CONSTATACIÓN 
DE ENSAYO 
Informe 
Técnico 
Sponsor: 


Producto: (Nombre del producto y N° de exp de registro, si lo tiene). 


Título: (Título del ensayo, tal cual lo pusieron en los IF). 


Funcionarios Actuantes: NN perteneciente a la Dirección Nacional de Sanidad Animal del 


Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria. 


Alcance de la Auditoria: Constatación de las“actividades a desarrollar, según protocolo 


aprobado, tramitado por expediente TAD.EXxxxx-xxxxxxxx-APN-DPVF*SENASA 


Desarrollo de la auditoria: 
° Se procedió a constatar las actividades previstas según protocolo de referencia, 


correspondientes al día XX, se verificó estado fisiopatológico de los NN, NN (animales del 


ensayo). 


Observaciones: 
e Los animales presentaron buena predisposición para el estudio y manejo, buena 
condición de salud aparente. 
e El ambiente de alojamiento es adecuado y se encuentra en buenas condiciones de 
mantenimiento. 


eo Etc. 
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El ensayo se encuentra dentro de parámetros aceptables para su continuación ..... 
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e Anexo II: Modelo de Informe final de protocolo. 


Título: (completar con el título de estudio, tal cual lo que puso la firma en el protocolo. 


FIRMA: (Laboratorio 
sponsor) PRODUCTO: (Nombre del producto, 
si lo tiene) EX N° (Nro de registro de producto, si 


lo tiene) 


o“ PRODUCTO EN DESARROLLO” 


Informe técnico 
Notas recibidas el xx/xx/xxxx y vinculadas en Orden xx al xx, con los resultados finales del 


ensayo: 


(Texto del informe: Breve resumen del estudio, y todo dato:de relevancia) 

En el presente estudio se testearon xx. animales, a los cuales se les aplicó xx de dosis del 
producto de la referencia. 

Del monitoreo de los parámetros se observó ..... 


En base a los resultados obtenidos, el profesional actuante recomienda ....... 


Conclusión: 

Vistos los œ resultados entregados por el profesional actuante, se acepta la 
eficacia/seguridad/tiempo de retiro/etc (eliminar lo que no corresponde) del producto de la 
referencia, €n XXXXX (indicar la especie), para el tratamiento de xxxxxxx, con una dosis de xx 
mg/kpvdel principio activo, por la vía XXXXXXXX. 

Por lo expuesto, se aceptaran las indicaciones y dosis aplicadas y se tomaran las 


recomendaciones efectuadas por el investigador, las cuales deberán ser incluidas en los rótulos. 
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(Seleccionar la opción de nota que corresponda eliminando las restantes). 
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Opción 1: Protocolos cuyos productos ya tienen expediente de registro. 
Nota: El expediente mediante el cual fue tramitado el ensayo, EXxxxx-XXXXXXXx-APN- 
DPV+SENASA, será asociado al EXxxxx-XxxXxxxx-APN-XXXXF*SENASA, correspondiente al 


expediente de registro del producto xxx (nombre del producto) de la firma xXxx. 


Opción 2: Protocolos cuyos productos aún NO tienen expediente de registro. 


Nota: El expediente mediante el cual fue tramitado el ensayo, EXxXxXxx-XXXXXxXxx-APN- 
DPV+SENASA, será asociado oportunamente al expediente de registro del producto, cuando se 


inicie dicho trámite. 


Notificar a la firma. 
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e Anexo IV: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD 


ACEARACIO 
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PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE SOLICITUDES DE PRUEBAS DE EFICACIA 
OFICIALES MEDIANTE EXPEDIENTES ELECTRÓNICOS. 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para la gestión de solicitudes.de pruebas de 
eficacia oficiales mediante expedientes electrónicos, a los fines de agilizar el'proceso de 


evaluación y trazabilidad de los actuados a través de todas las áreas intervinientes. 


2. ALCANCE 
Se aplica en la evaluación y gestión de todas las solicitudes de prueba de eficacia de 
antiparasitarios que requieren realización de prueba oficial establecida por normativa: 


e Sama Ovina. 


e Sarna Bovina. 
e Melofagosis Ovina. 


e Garrapata Bovina. 


3. AREAS AFECTADAS 
e  Direccióndde Productos Veterinarios. DNSA. 
e Coordinación de-campos experimentales. DGLyCOT. 
e “Coordinación de Activos y Residuos Químicos. DGLyCOT. 
e Programa de Pequeños Rumiantes y Camélidos Sudamericanos. DNSA. 
e Programa de garrapata bovina. DNSA. 


e Sarna bovina, Referentes del Área. 
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4. RESPONSABILIDADES 


e Directora de Productos Veterinarios. 

e Dirección de planificación y estrategia de Sanidad Animal. 
e Coordinación general de programas de Sanidad Animal. 

e Jefes de Programas. 

e Coordinadora de campos experimentales. 

e Coordinador de Activos y Residuos Químicos. 


e Encargados de campos experimentales. 


5. PROCEDIMIENTO 
a) La Dirección de Productos Veterinarios recepcionará el trámite TAD iniciado por la 
empresa solicitante de la prueba-oficial como “Productos veterinarios - Evaluación de 


protocolos y pruebas de campo”. El mismo contendrá: 


Nota de solicitud-de prueba oficial especificando el tipo de prueba (Sarna o 
melofagosis ovina, sarna o garrapata bovina). 

Solicitud de registro de productos veterinarios (RESOL-2019-1642-APN- 
PRESFSENASA ), completa en todos sus puntos. 


Comprobante de pago correspondiente a la prueba oficial solicitada. 
b) Posteriormente, generará un MEMO vía GDE autorizando la realización de la prueba 


oficial que corresponda. Dicha comunicación se remitirá a los siguientes destinatarios: 


Coordinador de activos y residuos químicos. 


En copia: Coordinadora de campos experimentales y Programa que corresponda 


de acuerdo a la prueba solicitada. 
c) El mencionado MEMO se vinculará al expediente TAD de la prueba solicitada, para 


luego remitir éste último al Coordinador de Activos y Residuos Químicos. 
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d) 


e) 


g) 


h) 


J) 


La Coordinación de Activos y Residuos Químicos solicitará a la empresa la presentación 
de las muestras de producto necesarias para la realización del análisis químico 
correspondiente y posterior prueba de eficacia. 

Finalizado el análisis químico, de resultar conformes las especificaciones, vinculará el 
informe de resultados al expediente TAD y realizará el pase del mismo al Jefe'de 
Programa que corresponda, informando que de acuerdo al resultado cenforme del 
análisis puede procederse al comienzo de la prueba oficial. En caso.de que el resultado 
del análisis no resulte satisfactorio, notificará a la empresa solicitante y dará opción al 


análisis de contramuestras. 


Una vez recibido el expediente, el Jefe de Programa gestionará el inicio de la prueba 
oficial según los lineamientos establecidos por la normativa en vigencia. En caso de 
sarna bovina, será el referente del tema elsencargado de seguir los lineamientos de la 
prueba de acuerdo a la Resolución 270/84. 

Finalizada la prueba oficial, vinculará el informe final, actas y planillas correspondientes 
al expediente TAD para luego remitirlo:a la Dirección de Productos Veterinarios. 
Además, informará por.NOTA vía-GDE la finalización de la prueba y remisión del 


expediente TAD a los siguientes destinatarios: 


Dirección de Produetos veterinarios. 


En copia: Coordinadora de campos experimentales. 


Finalmente, la Dirección de Productos Veterinarios asociará el expediente TAD al 
expediente de solicitud de registro del producto en cuestión y notificará a la empresa 


solicitante: 


Con la prueba oficial aprobada, al momento que el producto se encuentre apto para ser 
remitido a Disposición de Inscripción, el Supervisor Técnico de la DPV interviniente 
en la evaluación del mismo, dará aviso a la Supervisora Técnica Líder del Área 
Veterinaria, quien informará vía GDE a cada uno de los sectores involucrados los datos 


relevantes que vinculan al producto (Nombre del producto, titular del registro, 
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principios activos con su concentración, indicaciones de uso, especies de destino, 


dosificación, repetición de tratamiento, periodo de retiro, porcentaje de eficacia y poder 


residual cuando aplique). 


k) Una vez inscripto, cada programa podrá consultar en el sistema SIGAFA a partir del 
nombre del producto su número de Certificado de Uso y Comercialización y, 
posteriormente, aquellas modificaciones que pueda sufrir el mismo (tales como cambio 
de nombre y titular del registro) a los fines de mantener actualizada la base de-datos. 

NOTA: Para todas las comunicaciones oficiales podrá consultarse/el listado de usuarios GDE 


del Anexo I. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 

El presente procedimiento será distribuido por Comunicado Oficial (CCOO) como copia no 
controlada a la Dirección de Planificación y Estrategia de Sanidad Animal, Coordinación 
General de Programas de Sanidad Animal, Jefes de Programas, Encargados de campos 
experimentales, Coordinación de campos-experimentales y Coordinación de Activos y 
Residuos Químicos. 

Se encontrará disponible'para todo el personal de la Dirección de Productos Veterinarios 
como copia no controlada. en formato digital con ubicación en el Disco J: \ INTERES 
DIRECCION 1 PROCEDIMIENTOS Y POE N°18 V2. La distribución de las copias 


controladas impresas será registrada en el Anexo II. 


7. ANEXOS 


Cantidad de 
Anexo N’ Titulo 
Páginas 


ANEXO I Listado de usuarios GDE de las diferentes áreas. 
ANEXO II | Listado de distribución del procedimiento. 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 
Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 
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e RESOL-2019-1642-APN-PRESFSENASA. (Marco Regulatorio de Productos 


Veterinarios). 
e Resolución SAyG 270/1984 (Productos Antisarnicos Bovinos). 
e Resolución SENASA 10/2018 (Productos Melofaguicidas Ovinos). 
e RESOL-2021-532-APN-PRESFSENASA (Productos Antisarnicos Ovinos). 
e Resolución SAGyP 979/1987 y Resolución SENASA 757/1998 (Productos 


garrapaticidas Bovinos). 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 
Fecha de vigencia Cambios efectuados 
21/01/2022 Creación del procedimiento. 


19/05/2022 Se actualizan los ¡ítems 3 “Areas Afectadas” y 4 
“Responsabilidades”. 
En el procedimiento propiamente dicho, ítem 5 f, se 
incorpora la posibilidad de que en el caso de pruebas de 
sarna bovina la prueba se gestione por parte del referente del 
tema. 


Se incorporan los ítems 5 j y k. 


Dada la actualización de los ítems 3 y 4, se actualiza el ítem 


6 “Distribución del Procedimiento” y el Anexo I, a los fines 


de contemplar a las nuevas áreas intervinientes. 
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e Anexo I: Listado de usuarios GDE de las diferentes áreas. 


- Dirección de Productos Veterinarios.  DNSA:  GISELA.PAPALEO=. y 
ANDREA.IBANEZ. 


- Coordinación de campos experimentales. DGLyCOT: CECILIA.GARMENDIA. 
- Coordinación de Activos y Residuos Químicos. DGLyCOT: CARŁOS. ALEI. 

- Dirección de Planificación y Estrategia de Sanidad Animal: LORENA.DASSA. 
- Coordinación General de Programas de Sanidad Animal: CARLA.DAVINI. 


- Programa de Pequeños  hRumiantes.* y» Camélidos sudamericanos: 
GUILLERMO.DUARTE y CLAUDINA.PERALTA. 
- Programa de Garrapata Bovina: LUCIANA,CHAPARRO y HECTOR.CITRON!L. 


- Referente de Sarna Bovina: CARLOS.ZENOBI y RODRIGO.PORTA. 
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e Anexo IT: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 


Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL ALARTE 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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CLASIFICACIÓN DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


1. OBJETIVO 
Establecer el procedimiento operativo a seguir para efectuar la clasificación de“Prc ductos 


Veterinarios en vías de registro o la reclasificación de Produc:os Veterinarios ya 


registrados. 


2. ALCANCE 
Se aplica en toda evaluación de Solicitudes de Inser1y ción de Productos Veterinarios, su 
registro y en la evaluación de productos ya registrados «que posean una clasificación no 


vigente. 


3. AREAS AFECTADAS 
è Área Técnica de la Dirección de Pràtuctos Veterinarios. 
a 
4. RESPONSABILIDADES 
Director de Prodúcios vu. “narios. 


Supervisores Técnicos. 


5. PROCTD1 MENTO 
a) Los Supervisores Técnicos Veterinarios realizarán la clasificación de todo Producto 
'ste.inario presentado para registro, cumplimentando el Apartado 2 del primer Informe 
Técnico Farmacológico, según lo establecido en los Anexos 1 y 3 del POE N°7 y en el 
Anexo 1 del POE N°15. Dicha clasificación se efectuará en base a la composición del 
producto en combinación con la indicación de uso atribuida al mismo, utilizando para 
ello el listado de “Clasificación de Productos Veterinarios” del Anexo I del presente 


procedimiento. 
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b) Luego de cumplirse todos los requerimientos para el registro, el Supervisor Técnico a 
cargo del pase a inscripción del producto, utilizará la clasificación previamente 
establecida mediante informe para completar el formato del Anexo I del POE N°14. 

c) En el caso de efectuar la evaluación de Productos Veterinarios registrados, ya sea para 
su renovación de Certificado de Uso y Comercialización o cualquier otro trámite, y se 
detecte que su clasificación no coincide con la que se encuentra en. vigencia; el 
Supervisor Técnico Veterinario procederá a la “reclasificación” del producto incluyendo 
el siguiente texto como parte del informe: “Apartado 2, CLASIFICACIÓN: Atento al 
nuevo nomenclador establecido por la Dirección de Productos Veterinarios, el producto 
se reclasifica como (completar con la correspondiente clasificación. según Anexo 1)”. Luego 
remitirá el expediente al Área Técnico-Administrativa “a=lós fines de efectuar el 
correspondiente acto dispositivo. 

NOTA: En el caso que un Supervisor Técnico del Área Química sea quien detecte que 
un producto requiere ser reclasificado;"remitirá el expediente al Área Farmacológica a 


tal fin. 


6- DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


Estará disponible para todo el personal de la Dirección de Productos Veterinarios como 
copia no controlada en. formato digital con ubicación en el Disco J: 1 INTERES 
DIRECCION \ PROCEDIMIENTOS Y POE-N*19. La distribución de las copias 


controladas impresas será registrada en el Anexo Il. 


7. ANEXOS: 


Cantidad de 
Anexo N° Titulo 
Páginas 


ANEXO I Clasificación de los Productos Veterinarios. 
ANEXO II | Listado de distribución del procedimiento. 


REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR 
Firma y fecha Firma y fecha Firma y fecha 


POE N°19 


SENASA — Dirección de Productos | Versión N°1 


Veterinarios Vigencia desde 17/03/2022 
Página 4 de 10 
CLASIFICACIÓN DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


8- REFERENCIAS 
e POEN”7 (Procedimiento para la evaluación de expedientes electrónicos y 
generación de primeros informes técnicos.) 
e POE N°14 (Procedimiento para la remisión de solicitudes de registro a disposición 
de inscripción). 
e POE N°15 (Procedimiento para la evaluación de solicitudes de registro por 


declaración jurada y generación de primeros informes). 


9- HISTORIAL DE CAMBIOS 


Versión | Fecha de vigencia Cambios efectuados 


17/03/2022 Creación del procedimiento. 
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e Anexo I: Clasificación de los Productos Veterinarios. 


CLASIFICACIÓN DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS 


1. PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
1.1. Inmunógenos virales 
1.1.1. Vacunas inactivadas 


1.1.1.1. Vacunas inactivadas monovalentes 
1.1.1.2. Vacunas inactivadas polivalentes 
1.1.2. Vacunas vivas 
1.1.2.1. Vacunas vivas monovalentes 
1.1.2.2, Vacunas vivas polivalentes 
1.1.3. Vacunas modificadas genéticamente 
1.1.3.1. Vacunas modificadas genéticamente monovalentes 
1.1.3.2. Vacunas modificadas genéticamente polivalentes 
1.1.4. Vacunas combinadas (especificar) 
1.1.4.1. Vacunas combinadas monovalentes 
1.1.4.2. Vacunas combinadas polivalentes 


1.2. Inmunógenos bacterianos 
1.2.1. Bacterinas 


1.2.1.1. Bacterinas monovalentes 
1.2.1.2. Bacterinas polivalentes 
1.2.2. Vacunas bacterianas vivas 
1.2.2.1. Vacunas bacterianas vivas monovalentes 
1.2.2.2: Vacunas bacterianas vivas polivalentes 
1.2.3. Vacunas bacterianas modificadas genéticamente 
1.2.3.1. Vacunas bacterianas modificadas genéticamente monovalentes 
1.2.3.2. Vacunas.bacterianas modificadas genéticamente polivalentes 
1.2.4. Vacunas bacterianas combinadas 
1.2.4.1. Vacunas bacterianas combinadas monovalentes 
1.2.4.2. Vacunas bacterianas combinadas polivalentes 
1.2.5.  Toxoides./ Anatoxinas 
1.2.5.1. Toxoides / Anatoxinas monovalentes 
1.2.5,2, Toxoides / Anatoxinas polivalentes 


1.3. Otros inmunógenos (especificar) 
1.4. Sueros terapéuticos 
1.4.1.  Sueros terapéuticos monovalentes 
1.4.2, Sueros terapéuticos polivalentes 
1.4.3. —Sueros terapéuticos inespecíficos 
1.5. Reactivos para diagnóstico 
15.1, Reactivos para diagnóstico in vitro 
1.5.2. Reactivos para diagnóstico in vivo 
1.6. Microorganismos de uso ambiental 


2. \ PRINCIPIOS ACTIVOS FARMACOLÓGICOS 
2.1. Antimicrobianos 


2.1.1.1. Aminoglucósidos 
2.1.1.2. Beta Lactámicos 
2.1.1.2.1. Penicilínicos 


2.1.1.2.2.  Cefalosporínicos 
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2.1.1.2.3. Monobactámicos 
2.1.1.2.4.  Carbapenemes 
2.1.1.2.5. Inhibidores de las betalactamasas 


2.1.1.3. Anfenicoles 

2.1.1.4. Lincosamidas 

2.1.1.5. Macrólidos 

2.1.1.6. Polipeptídicos 

2.1.1.7. Glicopeptídicos 

2.1.1.8. Tetraciclinas 

2.1.1.9. Ansamicinas 

2.1.1.10. Diaminopirimidinas y diaminobenzilpirimidinas 


2.1.1.11. Nitrofuranos 
2.1.1.12. Nitroimidazoles 
2.1.1.13. Oxazolidinonas 
2.1.1.14. Quinolonas 
2.1.1.15. Sulfonamidas 
2.1.1.16. Otros (especificar) 
2.1.2.  Antimicóticos 
2.1.3.  Antivíricos 
2.2. Antiprotozoarios (anticoccidiales y otros) 
2.2.1.  Arsenicales 
2.2.2. Derivados pirimídicos 
2.2.3.  Dimidinas 
2.2.4. Ionóforos 
2.2.5.  Nitroimidazoles 
2.2.6.  Quinoxalinas 
2.2.7.  Triazinicos 
2.2.8. Otros (especificar) 
2.3. Antiparasitarios internos 
2.3.1.  Nematocidas 


2.3.1.1. Benzimidazoles 
2.3.1.2. Imidazotiazoles 
2.3.1.3. Tetrahidropirimidinas 
2.3.1.4. Organofosforados 
2.3.1.5. Otros (especificar) 


2.3.2,  Cestodicidas 
2.3.3. —Trematocidas y fasciolicidas 
2.4. Antiparasitarios Externos 
2:41.  Amidinas — Dimidinas 
2.4.2. Carbamatos 
2.4.3. —Organofosforados 
2.4.4.  “Piretrinas y piretroides 
2.4.5.  Fenilpirazoles 
2.4.6.  Neonicotinoides 
2.4.7. — Espinosinas 
2.4.8.  Isoxazolinas 
2.4.9, Otros (especificar) 
2.5. Inhibidores del desarrollo de insectos y ácaros 
2.5.1.  Difenilureas 
2.5.2. Otros (especificar) 
2.6. Endectocidas 
2.6.1.  Avermectinas 
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2.6.2.  Milbemicinas 
2.6.3. Otros (especificar) 

2.7. Promotores de Crecimiento 
2.7.1.  Hormonales 
2.7.2. No hormonales 
2.7.3.  Probióticos 

2.8. Tratamiento de la inflamación 
2.8.1.  Antiinflamatorios Esteroides 
2.8.2.  Antiinflamatorios No esteroides 
2.8.3.  Enzimáticos 
2.8.4.  Revulsivos y rubefacientes 
2.8.5. Otros (especificar) 

2.9. Analgésicos de acción central (SNC) 
2.9.1.  Agonistas Opioides 

2.10. Anestésicos 
2.10.1. Generales 

2.10.1.1. Inhalatorios 
2.10.1.2. No inhalatorios 

2.10.2. Locales 

2.11. Tranquilizantes y psicotrópicos 


2.11.1. Agonistas A adrenérgicos 


2.11.2. Benzodiacepinas 
2.11.3. Butirofenonas 
2.11.4. Derivados de la fenotiacina 
2.11.5. Otros (especificar) 
2.12. Relajantes musculares 
2.13. Medicamentos para el sistema nervioso periférico 
2.13.1. Parasimpaticolíticos 
2.13.2. Parasimpaticomiméticos 
2.13.3. Simpaticolíticos 
2.13.4. Simpaticomiméticos 
2.13.5. Neurolíticos 
2.13.6. Otros (especificar) 
2.14. Analépticos y neuroestimulantes 
2.15. Endocrínicos 
2.16. Productos para el aparato reproductor y manejo de la reproducción 
2.16.1. Hormonas 
2.164.1. Andrógenos 
2.16.1.2. Estrógenos 
2.16.1.3. Progestinas 
2.16.1.4. Prostaglandinas (naturales y sintéticas) 
2.16.2. Hipofisiarios, gonadotropinas y gonadorrelinas 
2.16.3. Otros (especificar) 
2.17. Antihistámínicos 
2.18. Medicamentos para el aparato urinario 
2.18.1. Diuréticos 
2.18.2. Antisépticos 
2.18.3. Acidificantes 
2.18.4. Otros (especificar) 
2.19. Medicamentos para el aparato respiratorio 
2.19.1. Antitusigenos 
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2.19.2. Broncodilatadores 
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2.19.3. Mucolíticos y expectorantes 
2.19.4. Otros (especificar) 

2.20. Medicamentos para el aparato circulatorio 
2.20.1. Antiarrítmicos 
2.20.2. Cardiotónicos 
2.20.3. Vasodilatadores 
2.20.4. Otros (especificar) 

2.21. Medicamentos para el aparato digestivo 
2.21.1. Protectores de la mucosa gástrica 
2.21.2. Antidiarreicos y antiespasmódicos 
2.21.3. Antiulcerosos 
2.21.4. Carminativos 
2.21.5. Purgantes y laxantes 
2.21.6. Orexígenos 
2.21.7. Eméticos 
2.21.8. Antieméticos 
2.21.9. Hepatoprotectores 
2.21.10. Otros (especificar) 

2.22. Dermatológicos 

2.23. Productos Óticos 

2.24. Productos Oftálmicos 

2.25. Anticuerpos Monoclonales 
2.25.1. (Especificar indicación/acción) 

2.26. Suplementos Preventivos y Terapéuticos 
2.26.1. Vitamínicos 
2.26.2. Minerales 
2.26.3. Aminoácidos 
2.26.4. Reconstituyentes 
2.26.5. Otros (especificar) 

2.27. Fármacos en general 
2.27.1. Eutanásicos 
2.27.2. Antídotos 
2.27.3. Oncológicos 
2.27.4. Modificadores de la conducta 
2.27.5. Inmunomoduladores 
2.27.6. Inmunosupresores 
2.27.7. Otros (especificar) 

2.28. Producto de Registro Simplificado 
228.1. Declaración Jurada 


2.28.1.1. Cosmético 
2.28.1.2, Estabilizadores de pH, neutralizadores de cloro, desincrustantes para agua 
2.28.1.3. Modificadores de la conducta y desodorantes ambientales 


2.28.1.4. Antisépticos y desinfectantes 
2.28.1.4.1. Alcoholes 
2.28.1.4,2. Aldehídos 


2.28.1.4.3. Colorantes 
2.28.1.4.4. G uanidinas 
2.28.1.4.5. Halogenados 
2.28.1.4.6. Mercuriales 
2.28.1.4.7. Peróxidos 
2.28.1.4.8. Fenoles 


2.28.1.4.9. Compuestos de amonios cuaternarios 
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2.28.1.4.10. Otros (especificar) 
2.28.1.5, Detectores de celo y marcadores temporarios de ganado. 
2.28.1.6. Productos para la higiene dental 
2.28.1.7. Lubricantes y diluyentes indicados para inseminación artificial 
2.28.1.8. Microorganismos depuradores de efluentes 
2.28.1.9, Selladores y protectores de pezones 
2.28.1.10. Protectores para cascos 
2.28.1.11. Descornadores químicos 
2.28.1.12, Acondicionadores de agua para peces de ornamento 
2.28.1.13,. Kits para la medición de parámetros metabólicos 
2.28.1.14. Otros (especificar indicación/acción) 


2.28.2. Complemento Dietario 
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e Anexo IT: Listado de distribución del procedimiento. 


SE 
SECTOR/ 
N° COPIA RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 
AREA VERSIÓN N° 


Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 


i ACLARACIO 
CONTROLADAS — vfrsión  rFecuma RESPONSABLE 
DESTRUIDAS DE CALIDAD N 
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PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS DE CERTIFICACIÓN Y 
RECERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA 


1. OBJETIVO 
Establecer el Procedimiento Operativo a seguir para la realización de auditorías de 
Buenas Prácticas de Manufactura de certificación o recertificación, incluyendo su 
organización, elaboración del informe técnico, seguimiento hasta la resolución de las 
no conformidades halladas en caso de que corresponda y confección del Certificado de 


Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Veterinarios. 


2. ALCANCE: 
Este procedimiento se aplica toda vez que se realice una auditoría de Buenas Prácticas 
de Manufactura de certificación o recertificación a un establecimiento y debe ser 


cumplido por el equipo auditor que lleve a cabo la misma. 


3. ÁREAS AFECTADAS: 


Area Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios. 


4. RESPONSABILIDADES: 
e Director de Productos Veterinarios 


e Supervisores Técnicos. 
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5. PROCEDIMIENTO 

5.1 DEFINICIONES 
- AUDITOR LIDER: Integrante del equipo auditor con mayores obligaciones 
durante la auditoría, con la experiencia e idoneidad suficiente para poder llevarlas a 
cabo. 
- REFERENTE DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM): 
Responsable asignado por el Director de Productos Veterinarios para llevar a cabo la 
organización de las Auditorías de Buenas Prácticas de Manufactura de certificación o 


recertificación y de hacer cumplir el presente procedimiento. 


5.2 DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 

5.2.1 Registro de solicitudes de certificación/recertificación: 
Una vez recibida la solicitud de Certificación o Recertificación iniciada por la firma y 
verificado el pedido y pago correspondiente por sector de Registro de Firmas, el 
referente de Buenas Prácticas registrará dicha solicitud en orden cronológico según su 
fecha de presentación en el Listado de Auditorías Pendientes (Anexo I), ubicado en el 
Disco J: DPVYAA Y BPM 1 GMP \ solapa de “ORDEN SOLIC. ACT(fecha de 
actualización en formato diaMesA ño)". 

5.2.2 Organización de la auditoría: 
a) Las auditorías se coordinarán, siempre que sea posible y conveniente, de 
acuerdo al orden establecido en el “Listado de Auditorías Pendientes” mencionado en 
el item 5.2.1. 
b) El equipo auditor se conformará por aquellos Supervisores Técnicos del área 
que cuenten con la disponibilidad de efectuar la misma. El referente de BPM asignará 


un auditor líder para el mencionado equipo, o bien, podrá ser acordado entre los 
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integrantes del mismo con el visto bueno del referente. La conformación de los equipos 
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y del líder será dinámica, pudiendo variar el profesional que ocupa el rol de líder 
dentro de un mismo grupo. 

c) Se contactará al laboratorio a auditar vía e-mail o telefónicamente con el 
objetivo de coordinar la inspección según lo establecido en el POE N°2 ítem a. La 
comunicación será efectuada, preferentemente por el auditor lider asignado. 

d) De acuerdo a lo expresado por la firma en la comunicación, se podrá: 

- Confirmar la auditoria. 

- Reprogramar la auditoría en una fecha próxima a la originalmente propuesta, 
siempre y cuando los motivos de la reprogramación resulten atendibles. De no ser así, 
se notificará a la firma que se procede a cancelar el trámite de certificación iniciado, 
quedando a criterio del laboratorio la presentación de una nueva solicitud de 
Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura. 

e) Una vez acordada la fecha, el auditor líder coordinará con la firma la auditoria y 
enviará vía e-mail la agenda (según modelo del Anexo Il y la GUIA DE 
INSPECCIÓN -— Check List Auditorias Buenas Prácticas de Manufactura en caso que 
la firma no la posea. (Anexo I del POE N°2). 

5.2.3 Realización de la auditoría 
Se llevará a cabo de acuerdo a las actividades mencionadas en la agenda y a lo 
dispuesto en la versión vigente del POE N°2. 
Nota: La devolución mencionada en el Ítem d) de dicho POE, quedará a cargo del 
auditor líder. 

5.2.4 Conclusiones de la auditoría: 
a) De acuerdo a lo acontecido durante la auditoría, en el informe confeccionado 
según el Anexo IV del POE N°2 podrán surgir diferentes conclusiones: 


-Otorgar el certificado de Buenas Prácticas de Manufactura. Para ello, debe 
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proceder de acuerdo a lo descrito en el punto 5.2.5 del presente procedimiento. Cabe 
aclarar que puede otorgarse el certificado de no existir observaciones que resulten 
relevantes (según texto modelo del Anexo II). 
-Solicitar que resuelva satisfactoriamente las observaciones realizadas a los fines 
de obtener el certificado de Buenas Prácticas de Manufactura. En cuyo caso se le 
otorgará a la firma un plazo máximo de 90 días corridos para que responda el informe 
(según texto modelo del Anexo IV). La respuesta será evaluada por el equipo auditor 
que llevó a cabo la auditoría y en el informe que surja de dicha evaluación se decidirá 
nuevamente qué tipo de conclusión corresponde de las detalladas en el presente ítem. 
En caso de no recibir la respuesta dentro del plazo otorgado, se informará, con el visto 
bueno del Director de Productos Veterinarios, que debe iniciar el trámite nuevamente 
(según texto modelo del Anexo V). 
-Solicitar que resuelva las observaciones realizadas dando por finalizado el 
proceso de auditoría. Se le informará a la firma, con el visto bueno del Director de 
Productos Veterinarios, que deberá iniciar el trámite nuevamente (según texto modelo 
del Anexo V). 

5.2.5 Confección del certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 

Veterinarios: 
a) Los certificados se confeccionarán de acuerdo al modelo del Anexo VI, cuyo 
archivo editable en word se encuentra disponible en ubicación J: DPVYAA \ BPM \ 
Certificados BPM \ carpeta del año en curso y podrá ser realizado por cualquiera de 
los miembros del grupo auditor que llevó a cabo la inspección. 
b) El número de certificado asignado poseerá el formato XXX-YYYY, 
indicándose con 4 cifras (Y YY Y) el año en curso y con tres cifras (XXX) el número de 


certificado en orden correlativo comenzando por el número 001 cada año. 
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c) Los procedimientos detallados en el certificado deben abarcar la totalidad de las 
aptitudes que posee el laboratorio en su habilitación con excepción de aquellos que 
refieran a productos ectoparasiticidas (aunque sí podrá mencionarse su forma 
farmacéutica y vía de administración). 
d) El vencimiento de la certificación será de 3 años a partir de la fecha de la firma 
del certificado. 
e) El certificado debe ser impreso y firmado por el Director de Productos 
Veterinarios y se encontrará disponible para entregar a la firma en la carpeta fisica 
“Actas y Certificados GMP”. La copia del mismo será vinculada al expediente del 
trámite y en el expediente madre se confeccionará un informe en cual se anexará como 
archivo embebido el documento mencionado, (según modelo del anexo VII). Ambos 
expedientes, de no poseer otras tramitaciones pendientes, se remitirán luego a la mesa 
PRIVADA. 
f) Una copia digital se guardará en el disco J (ubicación J: DPVYAA \ BPM \ 
Certificados BPM \ carpeta del año en curso) con el número de certificado y nombre 
de la firma correspondiente. 
Nota: En los casos de que una firma posea varios establecimientos elaboradores podrán 
otorgarse certificados distintos, uno por cada establecimiento. 

5.2.6 Listado de Firmas Certificadas en vigencia 
La nueva certificación deberá ser incluida en el listado de firmas certificadas. Dicho 
listado será actualizado y modificado por el referente de Buenas Prácticas de 
Manufactura y se encontrará para su consulta en Disco J: DPVYAA \ BPM \ GMP \ 
solapa de “FIRMAS CERTIF.act(fecha de actualización en formato diaMesAño"). Ver 


modelo en el anexo VIII. 
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6. DISTRIBUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 


El presente procedimiento se encontrará disponible para el personal del Área 
Técnica de la Dirección de Productos Veterinarios como copia no controlada en 
formato digital en el Disco J: DPVYAA Y INTERES DIRECCION A 
PROCEDIMIENTOS \ POE N°20. La distribución de aquellas copias controladas 


impresas deberá ser registrada en el Anexo IX. 


7. ANEXOS: 


ES 
EN 
EN 
po 
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8. REFERENCIAS 

e Resolución SENASA 482/2002. 

e POE N°2- PROCEDIMIENTO PARA LA CONFECCIÓN DE INFORMES DE 
AUDITORÍAS BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA - CONFECCION DE 
INFORME Y GESTION DE DOCUMENTACION. 


9. HISTORIAL DE CAMBIOS 


Versión Fecha de vigencia Cambios efectuados 


| 02/05/2023 Creación del procedimiento. 
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Anexo Í: Listado de auditorías pendientes. 


Ubicación J: DPVYAA \ BPM \ GMP 


Anexo IT: Modelo de Agenda 


Agenda de Auditoría 


Objetivo de la auditoría: Certificación/Recertificación del cumplimiento de la Buenas Prácticas de 
Manufactura de Productos Veterinarios. 


Alcance: Verificación del cumplimiento de la Resolución SENASA N* 482/ 2002 de: 


-Empresa: (Nombre completo de la firma, en mayúscula) 
-Domicilio del sitio de fabricación: 
-Habilitación N° 


Cuyos procesos de fabricación a certificar/recertificar son: 


e Procedimientos generales para la elaboración, acondicionamiento y depósito de productos 
veterinarios. 

e Procedimientos para ... 

e Procedimientos para ... 

eo Procedimientos para ... 


Fecha prevista de auditoría: 
Horario: 


Identificación de los miembros del equipo auditor: (Vombres y apellidos de los auditores aclarando 
quien obrará de auditor líder). 


Cronograma del plan de auditoría: 
XX/XX/XXXX por la mañana: Presentación del Laboratorio a los auditores (no más de 15 


minutos), incluyendo el organigrama de la empresa, planos y descripción de los cargos clave con 
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sus responsabilidades. 

Luego se recorrerá el establecimiento verificando que los planos coincidan con las instalaciones. 
Se realizará el recorrido desde la recepción de materias primas hasta la finalización del ciclo de 
producción de las diferentes formas farmacéuticas, en donde podrán surgir distintas preguntas, 
inquietudes y recomendaciones. 


XX/XX/XXX por la tarde: Evaluación de documentación, para ello se solicita tener disponible: 
-El manual de calidad. 

-Listado de procedimientos e instructivos vigentes. 

-Organigrama. Perfiles de los puestos claves (Dirección técnica, Responsable de producción y 
Responsable de calidad). Cadena de reemplazo en caso de ausencia. 

-Contratos con terceros (con elaboradores, control de calidad, retiro de residuos peligrosos, etc) 
todos detallados con incumbencias de cada parte. 

-Procedimiento de elaboración de procedimientos. 

-Procedimiento de capacitación y entrenamiento del Personal. Planes de capacitación para el año 
en curso y registros de capacitación de años anteriores. 

-Procedimientos Generales de Mantenimiento de Instalaciones. Procedimiento de limpieza de salas, 
equipos y utensilios. 

-Procedimiento de ingreso a las áreas productivas. 

-Procedimiento para el retiro de sustancias peligrosas. Manifiestos de destrucción. 
-Procedimiento para el manejo de resultados fuera de especificaciones. 

-Procedimientos para reprocesos. 


-Procedimiento para el manejo de Reclamos y Devoluciones. 


-Procedimiento para de retiro de productos del mercado. 

-Procedimiento para Auditorías Internas. Informe de la última. 

-Procedimiento para No Conformidades -Acciones Correctivas y preventivas. 

-Procedimiento de control de equipos e instrumentos (balanzas, filtros, equipamiento de control de 
calidad,etc). 

-Procedimiento de control de temperaturas en los depósitos. Procedimiento de control de stock y 
próximos a vencer. Etiqueta de identificación de Materias Primas. 

-Procedimiento de pesadas. Etiquetas de pesadas utilizadas. Verificación de balanzas con pesas 
patrón. 

-Certificados de calificación de áreas, calibración de balanzas y certificación de pesas patrón. 
-Modelos de Orden de Producción y evaluación de registros de lote (se solicitaran ordenes de 
producción para su evaluación). 

-Procedimiento de control de plagas y registro de la última realizada. 

(Nota: durante la auditoría podría requerirse documentación no incluida en la presente lista). 
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XX/XX/XXXX: Se continuará con la revisión de la documentación antes enlistada. 


Finalizada dicha tarea, el equipo auditor se reunirá con los representantes del establecimiento 
auditado y dará un reporte sobre los hallazgos. En los días subsiguientes se emitirá un informe. 


En cuanto a los almuerzos, se agradecería que sea en el sitio que se designe para permanecer 
durante la auditoria, lo ideal es no demorar para sacar el mayor provecho del tiempo disponible. 
(de corresponder aclarar si se requiere menú especial por restricción alimentaria) 


Desde ya muchas gracias, un saludo. 

Datos del auditor líder (se agradece considerar el contacto de los teléfonos celulares personales sólo 
a fin de coordinar otra cuestión que no pueda ser resuelta por e-mail o por el teléfono 
correspondiente a la Dirección de productos veterinarios) 


Nombre y apellido del auditor lider 
e-mail: 
Teléfono celular personal (o corporativo, si corresponde): 


Nombre y apellido del 
auditor: e-mail: 
Teléfono celular corporativo ( si posee): 


Nombre y apellido del 
auditor: e-mail: 
Teléfono celular corporativo (si posee): 
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Anexo III: Texto para otorgar el certificado. 


Visto que no existen observaciones imprescindibles y necesarias (quitar si alguna no 
corresponde), corresponde otorgar el certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos 
Veterinarios. 


En caso de que existan observaciones agregar: Las observaciones del presente informe deben ser 
resueltas a los fines de cumplir con el Art. 28 Inc a) de la Resol. SENASA 1642/2019 y serán 
constatadas en la próxima auditoría, razón por la cual no se requiere que sean presentadas en el 
expediente. 


Anexo IV: Texto de la conclusión si el informe requiere respuesta. 


Dado que existen observaciones imprescindibles y necesarias (quitar si alguna no corresponde), la firma 
debe resolver las no conformidades detalladas en el presente informe en un plazo de 90 días corridos (plazo 
establecido para primer informe, el mismo puede variar en el resto de los casos) desde su notificación a los 
fines de obtener el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura. En caso de no cumplir con lo solicitado 
en el tiempo establecido, la firma debe solicitar nuevamente la certificación. 


Anexo V: Texto de finalización de proceso de auditoría 


Vistas las observaciones detalladas en el presente informe o Visto que no se han resuelto las 
observaciones dentro del plazo establecido en el informe precedente (eliminar la opción que 
corresponda), se informa a la firma que debe resolver las mismas a la brevedad en cumplimiento 
de lo establecido por el Art. 28 Inc a) de la Resolución SENASA 1642/2019 quedando a criterio 
del laboratorio la presentación de una nueva solicitud de Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura, para lo cual deberá abonar el arancel correspondiente. 


Por lo expuesto y con el visto bueno del suscripto, se da por finalizado el presente proceso de 
Certificación. 
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Anexo VI: Modela de Certificada de Rnena< Prácticas de Fahricación de PV 


DIRECCION NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL 
DIRECCION DE PRODUCTOS VETERINARIOS 


CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS 
VETERINARIOS 


Sobre la base de la inspección realizada ellos dias ... y de .... de 20XX, certificamos que 
al sitio da fabricación y los procesos de fabricación indicados más abajo, cumplen con las 
Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Veterinarios establecidas por la Resolución 
SENASA N° 482 del 24 de mayo de 2002. 


Empresa: (nombre completo de la firma en mayúscula) 
Domicilio: (en minúscula) 


Establecimiento N° XXXX 
Procesos de fabricación certificados: 
© Procedimientos generales para la elaboración, acondicionamiento y depósito de pro- 
ductos veterinarios. 


© Procedimientos para la elaboración de ... 
© Procedimientos para la elaboración de ... 


La responsabilidad porla pureza y calidad de cada lote de producto elaborado de acuerdo a 
estos procesos recae sobre el fabricante. 


Este certificado es válido hasta el hasta el ...., de ............ de 2022. (fecha de emisión del 
certificado +3años) 


Este certificado caducará si de cualquier manera se modifica ellos proceso/s certificado/s 


Por la Disección 


Buenos Aires, xx de yxy% de 20XX (fecha de emisión del certificado) 


CERTIFICADO N° XXX-20 
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Anexo VIT: Modelo de informe en el 
expediente madre. 


Referencia: Certificado BPM N° XXX-XXXX 


Firma:(Indicar nombre del laboratorio) 
Elaborador 


Informe técnico: 


Se adjunta como archivo embebido el certificado BPM obtenido por la firma. El mismo fue tramitado en el 
expediente asociado xxxx (referenciar expediente). 


Anexo VIII: Listado de firmas certificadas. 


N° DE ESTABLECIMIENTO Situación actual de Pm Auditoría 
FIRMA (ORDEN ALFABETICO) Vto pi Pidió recert A 
ELABORADOR certificado pendiente 


Firmas no certificadas ya auditadas ("en proceso")* 


N* DE ESTABLECIMIENTO A 
sisas ELABORADOR 


*Las que iniciaron el proceso pero no han sido auditadas se encuentra en la pestaña de orden solic. 


SE 
N* COPIA peon RECUPERA FECHA FIRMA ACLARACION 


ARES VERSIÓN N° 
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Destrucción de las copias controladas obsoletas: 


N* COPIAS FIRMA DEL 
CONTROLADAS VERSIÓN FECHA RESPONSABLE DE ACLARACION 
DESTRUIDAS CALIDAD 


